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YTTRANDE EFTER ETT HANSK JUTNINGSFORFARANDE
ENLIGT ARTIKEL 29.2
Rigevidon
Internationd It generiskt namn (INN): levonor gestr el och etinylestradial

BAKGRUNDSINFORMATION

Rigevidon & ett kombinerat oralt preventivmedel som innehdller 150 mikrogram levonorgestrel
(LNG) och 30 mikrogram etinylestradiol (EE2).

Danmark beviljade Medimpex France SA ett godkannande for forsdjning av Rigevidon den 10 mars
2003. Ansbkan om 0msesidigt erké&nnande av Rigevidon [dmnades till Danmark och forfarandet for
Omsesidigt erkannade inleddes den 30 april 2004.

Hanskj utningsforfarandet inleddes av Nederlénderna och géllde kriterierna i bioekvival enssstudier for
godkénnande av farmakokinetiska parametrar, som mojligtvis behévde skdrpas om Rigevidon skulle
kunna betraktas som et |akemedel med snév terapeutisk bredd.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 16 september 2004.

Vid métet i januari 2005 ansdg CHMP mot bakgrund av de 6vergripande data som |&mnats in och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, att ett godkannande for férsaljning skulle beviljas. Ett
positivt yttrande antogs darfor den 20 januari 2005.

Listan 6ver berdrda produktnamn finnsi bilagal. De vetenskapliga diskussionerna finnsi bilaga |l och
produktresuméni bilagalll.

Europe ska kommissionen forvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 10 maj, 2005.
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