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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
(CHMP)
STANOVISKO V SULADE SPOSTUPOM ODPORUCANYM V CLANKU 29 ODS. 2
Rigevidon
Medzinarodny genericky nazov (INN): levonorgestr el a etinylestradiol

PODKLADOVE INFORMACIE

Rigevidon je kombinovana ord na antikoncepcia (COC) obsahujlca 150ug levonorgestrdu (LNG) a
30ug einylestradiolu (EE2).

Rozhodnutie o registradii pripravku Regevidon bolo udeené 10. marca 2003 a jeho drZitel'om je
Medimpex France SA v Dansku. Ziadost’ o postup vzgomného uznavania pre pripravok Rigevidon
bola predliozena v Dansku a postup vzajomného uznavania sa zacal 30. aprila 2004.

Posudzovacie konanie sa zatalo v Holandsku a tykalo sa akceptancnych kritérii farmakokinetickych
parametrov v bioekvivaenénych &idiach, ktoré by bolo potrebné sprisnit’, ak by Rigevidon mal byt
povazovany zaliek s Uzkym terapeuti ckym rozpétim.

Rozhodcovské konanie k predloZzenému navrhu zatal o 16. septembra 2004.

Na svojom zasadnuti v januari 2005 ustdil vybor CHMP vo svetle celkovych prediozenych Udagjov a
na zaklade odborng diskusie vedeng v ramci vyboru, Ze rozhodnutie o registracii bude udeené.
Nasledne balo 20. januéra 2005 prijaté kladné stanovisko.

Zoznam nazvov produktu sa nachédza v prilohe |. Odborné zavery sii uvedené v prilohe Il spolu so
Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPD)v prilohe l11.

Konedné stanovisko bolo prepracované na rozhodnuti e Eurépske komisie zo diia, 10 méa 2005.
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