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(CHMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARARNDE ENLIGT ARTIKEL 30FOR
Cozaar Comp med synonymer
Internationellt generiskt namn (INN): losartan + hydroklortiazid

BAKGRUNDSINFORMATION

Cozaar Comp med synonymer, 50/12,5 mg; 100/12,5 mg; 200/25 mg, filmdragerade tabletter ar en fast
doskombination av losartan och hydroklortiazid. Losartan & en oralt aktiv angiotensin I1-receptorantagonist
som verkar pa receptorsubtypen AT1 och darmed blockerar effekten av angiotensin 11 i RAS-systemet
(renin-angiotensin). Hydroklortiazid (HCTZ) &r ett tiaziddiuretikum som aven anvands som
blodtryckssénkande medel. Kombinationen losartan/hydroklortiazid &r indicerad for behandling av
hypertension hos patienter vars blodtryck inte kontrolleras adekvat med |osartan eller hydroklortiazid.

Den 23 februari 2007 l1dmnade Danmark i enlighet med artikel 301 direktiv 2001/83/EG, i dess senaste
lydelse, in en hanskjutning till EMEA for harmonisering av produktresuméer, mérkning och bipacksedel som
har godkants nationellt for |akemedlet Cozaar Comp med synonymer.

Grunden for hanskjutningen var att skillnader forelag mellan de produktresuméer for Cozaar Comp som &r
godkanda i medlemsstaterna nér det géller foljande indikationer: behandling av hypertension hos patienter
vars blodtryck inte kontrolleras adekvat med losartan eller hydroklortiazid; som férstahandsbehandling av
patienter med méttlig till svar hypertension och av patienter med hog eller mycket htg kardiovaskul&r risk;
for att minska risken for kardiovaskular morbiditet och mortalitet hos hypertensiva patienter med
vansterkammarhypertrofi.

Forfarandet inleddes den 22 mars 2007. Innehavaren av godkannandet for forsaljning tillhandahdll
kompl etterande information den 23 juli 2007.

Vid sitt mote den 21-24 april 2008 fann CHMP i ljuset av allainlamnade uppgifter och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén att fordaget till harmonisering av produktresumé, mérkning och bipacksedel
kan godkénnas och bér genomforas.

Den 24 april 2008 avgav CHMP ett positivt yttrande med rekommendation om harmonisering av
produktresumé, markning och bipacksedel for Cozaar Comp med synonymer.

Listan 6ver berérda produktnamn finnsi bilaga l. De vetenskapliga slutsatsernafinnsi bilaga Il och &ndrad
produktresumé, markning och bipacksedel i bilagalll.

Ett beslut utfardades av Europei ska kommissionen den 3 september 2008.
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