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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 30 FOR
Xefo med synonymer
Internationellt generiskt namn (INN): lornoxicam

BAKGRUNDSINFORMATION

Xefo med synonymer, 4 mg och 8 mg filmdragerade tabletter, 8 mg snabbuppldsta filmdragerade tabletter
samt 8 mg pulver och vétska till injektionsvétska, &r ett antiinflammatoriskt medel av icke steroid natur
(non-steroidal anti-inflammatory drug, NSAID) som anvands for lindring av l&tt till méttlig smarta pa kort
sikt, symptomlindring av smérta och inflammation vid osteoartrit och symptomlindring av smérta och
inflammation vid reumatoid artrit.

Den 16 mg 2006 hanskot Nycomed Danmark Aps ett &ende till EMEA enligt artikel 30 i
direktiv 2001/83/EG for att harmonisera nationellt godkdnda produktresumeéer, bipacksedlar och
mérkningar for |akemedlet Xefo med synonymer.

Anledningen till att &rendet hanskdts var att det fanns skiljaktigheter i de produktresuméer fér Xefo med
synonymer som hade godkénts i EU:s olika medlemsstater med avseende pa lindring av l&tt till mattlig
smérta pa kort sikt, symptomlindring av smérta och inflammation vid osteoartrit och symptomlindring av
smérta och inflammation vid reumatoid artrit.

Forfarandet inleddes den 2juni 2006. Innehavaren av godk&nnandet for forsdljning inkom med
kompletterande upplysningar den 21 september 2006 och den 12 januari 2007.

Vid sitt sammantrédde i februari 2007 kom CHMP, mot bakgrund av de data som inlédmnats och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, fram till att forslaget till harmonisering av produktresumé,
méarkning och bipacksedel kunde accepteras och att de borde andrasi enlighet med forsl aget.

CHMP avgav ett positivt yttrande den 22 februari 2007 och rekommenderade att produktresumé, mérkning
och bipacksedel for Xefo med synonymer skulle harmoniseras.

Forteckningen 6ver berdrda produktnamn finns i bilagal. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilagall
tillsammans med andrad produktresumé, mérkning och bipacksedel i bilagallll.

Europeiska kommissionen fattade sitt beslut den 29 maj 2007.
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