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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 30 FOR
Remeron med synonymer

Internationel It generiskt namn (INN): mirtazapin

BAKGRUNDSINFORMATION

Remeron med synonymer, 15, 30 och 45 mg tabletter, 15, 30 och 45 mg munsonderfallande tabletter,
15 mg/ml oral |Gsning, & ett noradrenergt och specifikt serotonergt antidepressivt medel som &r indicerat
for behandling av episoder av egentlig depression.

Den 11 oktober 2007 hénskot N.V. Organon ett &rende till EMEA i enlighet med artikel 301 direktiv
2001/83/EG, i dess senaste lydelse, for harmonisering av nationellt godkénda produktresumeéer, markning
och bipackseddl, inklusive kvalitetsaspekter av 1&kemedlet Remer on med synonymer.

Grunden for hanskjutningen var att det fanns skillnader mellan produktresuméerna, inklusive
kvalitetsaspekter av Remeron med synonymer, vilka godkantsi EU-medlemsstater, med avseende pa
behandling av episoder av egentlig depression.

Forfarandet inleddes den 15 november 2007. Innehavaren av godkénnande for forsdljning tillhandahdll
kompletterande information den 19 mars 2008.

Vid sitt métei juni 2008 fann CHMP, i ljuset av samtligainldamnade uppgifter och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén, att fordaget till harmonisering av produktresumé, markning och
bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekter, var godtagbart och bor genomforas.

Den 26 juni 2008 avgav CHMP ett positivt yttrande med rekommendation om harmonisering av
produktresumé, markning och bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekter, for Remeron med synonymer.

Listan éver berdrda produktnamn finnsi bilaga l. De vetenskapliga dutsatsernafinnsi bilagall och
andrad produktresumé, markning och bipacksedel i bilagalll.

Ett beslut utfardades av Europei ska kommissionen den 15 september 2008.
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