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AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI PRIVIND ARTICOLUL 30 PENTRU
Xefo si denumirile asociate

Denumire comuna internationald (DCI): lornoxicam

INFORMATII DE BAZA

Xefo si denumirile asociate, sub formd de comprimate filmate de 4 si 8 mg, comprimate filmate cu
eliberare rapida de 8 mg si sub forma de pulbere si solutie injectabild, este un medicament antiinflamator
nesteroidian (AINS) care se foloseste ca antialgic de scurtd duratd in durerea de intensitate micd sau
moderatd, 1n tratamentul simptomatic al durerii si inflamatiei in osteoartrita si artritd reumatoida.

In data de 16 mai 2006, compania Nycomed Danmark Aps a inaintat citre EMEA o sesizare in temeiul
articolului 30 din Directiva 2001/83/CE, 1n scopul armonizarii rezumatelor caracteristicilor produsului, a
etichetei si prospectelor autorizate la nivel national pentru produsul medicamentos Xefo si denumirile
asociate.

Baza acestei sesizdri a constituit-o existenta diferentelor intre rezumatele caracteristicilor produsului
aprobate la nivelul statelor membre pentru Xefo si denumirile asociate in ceea ce priveste utilizarea lui ca
antialgic de scurta durata in durerea de intensitate mica sau moderata, in tratamentul simptomatic al durerii
si inflamatiei din osteoartrita si din artrita reumatoida.

Procedura a inceput in data de 2 iunie 2006. Titularul autorizatiei de introducere pe piata a oferit informatii
suplimentare in data de 21 septembrie 2006 si 12 ianuarie 2007.

In timpul intalnirii din februarie 2007, CHMP a hotirat ci, avand in vedere toate informatiile inaintate si
discutiile stiintifice ale Comitetului, propunerea de armonizare a rezumatelor caracteristicilor produsului,
etichetei si prospectului este acceptabila si c¢d acestea ar trebui modificate.

In data de 22 februarie, CHMP a acordat un aviz favorabil recomandind armonizarea rezumatelor
caracteristicilor produsului, etichetei si prospectului pentru Xefo si denumirile asociate.

Lista cu denumirile produselor implicate este datd in Anexa I. Concluziile stiintifice sunt prezentate in
Anexa II, iar modificarile pentru rezumatul caracteristicilor produsului, eticheta si prospect in Anexa III.

Comisia Europeana a emis o decizie n data de 29 mai 2007.
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