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AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 30 PENTRU

Zyrtec si denumirile asociate

Denumire comuna internationald (DCI): cetirizina

INFORMATII DE BAZA

Zyrtec si denumirile asociate, comprimate filmate 10 mg, picaturi orale 10 mg/ml, solutie orala
1 mg/ml este un medicament antialergic indicat pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare ale
rinitei alergice sezoniere i perene si pentru ameliorarea urticariei cronice idiopate.

La 9 octombrie 2007, Comisia a Inaintat catre EMEA o sesizare in temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE, astfel cum a fost modificata, in scopul armonizarii Rezumatelor caracteristicilor
produsului (RCP), a etichetei si prospectelor autorizate la nivel national, pentru produsul
medicamentos Zyrtec si denumirile asociate.

Baza acestei sesizari a fost faptul ca existau divergente intre Rezumatele caracteristicilor produsului
(RCP) ale Zyrtec si denumirilor asociate aprobate in statele membre UE, in special in ceea ce priveste
indicatiile, dozele, contraindicatiile si atentionarile.

Acest produs medicamentos apartine listei din 2007 de produse identificate pentru armonizarea
RCP-urilor.

Procedura a inceput la 18 octombrie 2007. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a furnizat
informatii suplimentare la 28 ianuarie 2008.

in timpul intalnirii din mai 2008, CHMP a hotarat ca, avand in vedere toate informatiile inaintate si
discutiile stiintifice ale Comitetului, propunerea de armonizare a Rezumatelor caracteristicilor
produsului, etichetei si prospectului este acceptabila si cd acestea ar trebui modificate.

La 30 mai 2008, CHMP a acordat un aviz favorabil recomandand armonizarea RCP-urilor, etichetei si
prospectului pentru Zyrtec si denumirile asociate.

Lista cu denumirile produselor implicate este prezentatd in anexa I. Concluziile stiintifice sunt
prezentate in anexa II, iar modificarile pentru RCP, eticheta si prospect n anexa III.

Comisia Europeand a emis o decizie la 6 octombrie 2008.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



