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STANOVISKO PO PREDLOZENI NAVRHU V SULADE S CLANKOM 30 PRE

Remeron a sdvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): mirtazapin

PODKLADOVE INFORMACIE

Remeron a suvisiace nazvy, tablety 15, 30 a 45 mg, orodispergovatel'né tablety 15, 30 a 45 mg, peroralny
roztok 15 mg/ml, je noradrenergické a Specifické sérotonergické antidepresivum indikované na liecbu
epizod tazkej depresivnej poruchy.

Spolo¢nost’ N. V. Organon sa 11. oktobra 2007 obratila na agentaru EMEA podl’a ¢lanku 30 smernice
2001/83/ES v zneni zmien a doplneni s navrhom zosuladit’ sthrny charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatel'a schvalené v jednotlivych Statoch ako aj kvalitativne
stranky lieku Remeron a suvisiacich nazvov.

Podkladom pre névrh boli zistené rozdiely v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku ako aj
v kvalitativnych strankach lieku Remeron a suvisiacich ndzvov schvalenych v ¢lenskych Statoch EU
so zretel'om na liecbu epizdd tazkej depresivnej poruchy.

Konanie sa zacalo 15. novembra 2007. Diia 19. marca 2008 poskytol drzitel' povolenia na uvedenie lieku
na trh doplnujuce informacie.

Na svojom zasadnuti v juni 2008 vybor CHMP dospel na zaklade celkovych predlozenych tidajov

a odbornej diskusie v ramci vyboru k nazoru, ze navrh na zostuladenie stthrnov charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informacii pre pouZzivatel'a vratane kvalitativnych stranok je
prijatelny a ze by malo dojst’ k ich zmene a doplneniu.

Vybor CHMP vydal 26. jina 2008 kladné stanovisko s odporacanim zosuladenia sthrnov
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych informécii pre pouzivatel’a vratane
kvalitativnych stranok pre lick Remeron a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov lieku sa nachadza v prilohe 1. Vedecké zavery st uvedené v prilohe II spolu
so zmenenymi a doplnenymi sthrnmi charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceniami obalu a pisomnymi
informaciami pre pouzivatela v prilohe III.

Rozhodnutie vydala Europska komisia 15. septembra 2008.
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