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ANGAENDE

Nifedipine Pharmamatch 30 och 60 mg
Internationellt generiskt namn (INN): Nifedipine

BAKGRUNDSINFORMATION

Nifedipine Pharmamatch 30 och 60 mg depottabletter (nifedipine) & en 1,4 — dihydropyridinkal cium-
antagonist som anvands fér symtomatisk behandling av kronisk stabil angina pectoris som monoterapi
eller i kombination med en betablockerare och vid behandling av patienter med lindrig till méttlig
essentiell hypertoni.

Pharmamatch BV lamnade in ansokningar for émsesidigt erkdnnande av Nifedipine Pharmamatch
retard 30 och 60 mg tabletter pa grundval av det godkannande for forsdljning som beviljats av
Nederlénderna den 29 november 2004. Forfarandet for dmsesidigt erkénnande inleddes den 25 maj
2005. Referensmedlemsstat var Nederlénderna och berdrda medlemsstater var Belgien och
Storbritannien. Dessa medlemsstater har inte kunnat na en dverenskommelse avseende det dmsesidiga
erkdnnandet av godkannandet fér forsdljning som beviljats av referensmediemsstaten. Storbritannien
hanskot skélen for oenighet till EMEA den 23 augusti 2005.

Betydande skillnader har identifierats gdlande den féreslagna produktresumén jamfért med
produktresumén for referensprodukten i Storbritannien. Skillnadernai avsnitt 4.3 och 4.6 ansdgs vara
av stor betydelse for folkhdlsan. Avsnitt 4.3 och 4.6 i produktresumén for referensprodukten i
Storbritannien innehaller informationen att produkten & kontraindicerad vid graviditet, for kvinnor i
fertil dder och for ammande maodrar.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 15 september 2005. Den rapportdr och medrapportdr som utsags
var Tomas Salmonson respektive Eric Abadie. Innehavaren av godkannande for forséljning
tillhandaholl skriftligaforklaringar den 13 oktober 2005.

Vid motet i januari 2006 ansdgg CHMP, mot bakgrund av samtliga inlamnade data och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, att nytta/riskforhallandet & gynnsamt for Nifedipine
Pharmamatch retard 30 och 60 mg tabletter, att de invandningar som framforts av Storbritannien inte
skulle forhindra beviljande av godkénnande for forsdljning och att produktresumén, markningen och
bipacksedeln i referensmediemsstaten skulle andras. Ett positivt yttrande antogs den 26 januari 2006.

Listan 6ver de bertrda produktnamnen finns i bilaga |. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il
och produktresumeén i bilagalll.

Europei ska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 3. april 2006.

() Artikel 29.2 i direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse.
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