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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN
(CHMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 5 ALINEATUL (11)’
PENTRU

Yasminelle si denumirile asociate (a se vedea anexa I)

Denumire comuna internationald (DCI): Drospirenona + etinilestradiol

INFORMATII DE BAZA

Yasminelle si denumirile asociate reprezintd un contraceptiv oral combinat care contine 0,02 mg de
etinilestradiol si 3 mg de drospirenona.

Titularul autorizatiei de introducere pe piata a inaintat o cerere de modificare care face obiectul procedurii de
recunoastere reciproca, care se aplica autorizatiilor de introducere pe piatd ale produsului medicamentos, in
temeiul articolului 5 din Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei. Procedura de recunoastere reciproca
a Inceput la 18 iunie 2007. Statul membru de referinta a fost reprezentat de Tarile de Jos iar statele membre
implicate au fost Austria, Belgia, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania,
Grecia, Ungaria, Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Norvegia, Polonia, Portugalia,
Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia i Regatul Unit. Aceste state membre nu au putut ajunge la un acord in
ceea ce priveste modificarea autorizatiei de introducere pe piatd in termenul stabilit in conformitate cu
dispozitiile articolului 5 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei. Ungaria a adus la
cunostinta EMEA motivele care au stat la baza dezacordului la 12 octombrie 2007.

Modelul de ambalaj propus, asa-numitul portofel cu produsul si prospectul Tmpachetate in celofan
transparent, a fost considerat o problema publica serioasd. Ambalajul de celofan nu a putut fi acceptat ca
ambalaj exterior deoarece exista riscul ca in timpul utilizarii produsul (portofelele) sa fie separat de prospect.
in plus, textul in alfabetul Braille nu ar putea fi citit prin ambalajul exterior deoarece celofanul este lunecos
si se migca atunci cand este atins.

Procedura de arbitraj a inceput la 18 octombrie 2007. Raportor a fost dr. Jean-Louis Robert, iar coraportor, dr.
Janos Borvendeg.

in cadrul sedintei din decembrie 2007, in lumina tuturor datelor furnizate si a discutiei stiintifice din cadrul
Comitetului, CHMP a considerat ca raportul beneficiu/risc este favorabil pentru Yasminelle i denumirile
asociate, cd obiectiile ridicate de Ungaria nu trebuie sd Impiedice aprobarea modificérii solicitate si ca
Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul din statul membru de referinta trebuie sa fie
versiunile finale obtinute in cadrul procedurii grupului de coordonare. Un aviz favorabil a fost adoptat cu
majoritate de voturi la 13 decembrie 2007.

Lista denumirilor produsului in cauza este prezentata in anexa .
Concluziile stiintifice sunt prezentate in anexa II.

Avizul final a fost transformat intr-o decizie de catre Comisia Europeana la 17 iunie 2008.

! Articolul 5 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei
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