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STANOVISKO PO PREDLOZENi PODNETU PODI’A CLANKU 30 PRE

Zyrtec a suvisiace nazvy

Medzindrodny nechraneny nazov (INN): cetirizin

ZAKLADNE INFORMACIE

Zyrtec a stvisiace nazvy, 10 mg filmom obalené tablety, 10 mg/ml peroralne kvapky, 1 mg/ml
peroralny roztok je liek proti alergii na zmiernenie priznakov sezénnej a celoro¢nej nadchy v oblasti
nosa a o¢i a na zmiernenie chronickej idiopatickej urtikarie.

Komisia predlozila 9. oktobra 2007 agentare EMEA podnet podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES
v zneni zmien a doplneni na zosuladenie stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov a oznacenia obalu licku Zyrtec a stvisiace nazvy schvalenych

na narodnej Grovni.

Podkladom pre tento podnet boli rozdiely v sihrnoch charakteristickych vlastnosti liecku Zyrtec
a suvisiace nazvy schvalenych v ¢lenskych krajindch EU, najmaé Co sa tyka indikacii, ddvkovania,
kontraindikacii a osobitnych upozorneni.

Tento liek patri do zoznamu liekov na rok 2007, ktorych stthrny charakteristickych vlastnosti st
uréené na zosuladenie.

Konanie sa zacalo 18. oktobra 1007. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozil dodato¢né
informacie 28. januara 2008.

Vybor CHMP na svojej schodzi vo méji 2008 vzhl'adom celkové predlozené udaje a vedecku diskusiu
v ramci vyboru dospel k nazoru, Ze navrh na zosuladenie sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov je prijatelny a tieto materialy by sa mali
zmenit’ a doplnit’.

Vybor CHMP 30. maja 2008 vydal pozitivne stanovisko, v ktorom odportca zosuladenie SPC,
oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatelov pre liek Zyrtee a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaja v prilohe II
a zmeneny a doplneny SPC, oznacenie obalu a pisomna informécia pre pouzivatel'ov st uvedené
v prilohe III.

Europska komisia vydala rozhodnutie 6. oktobra 2008.
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