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KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 30 FOR

Zyrtec och synonymer

Internationel It generiskt namn (INN): cetirizin

BAKGRUNDSINFORMATION

Zyrtec och synonymer, 10 mg filmdragerade tabletter, 10 mg/ml orala droppar, 1 mg/ml oral 16sning,
& ett [akemedel mot allergi som &r indicerat for nés- och 6gonsymtom pa sasongsbunden eller
permanent allergisk rinit och for kronisk idiopatisk urtikaria.

Den 9 oktober 2007 hanskdét kommissionen ett arende till EMEA enligt artikel 301
direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse, for att harmonisera nationel It godkénda produktresuméer,
markning och bipacksedel for |18kemedlet Zyrtec och synonymer.

Anledningen till att &endet hanskots var att det fanns skillnader i de produktresuméer for Zyrtec och
synonymer som godkénts i EU:s medlemsstater sarskilt i fraga om indikationer, dosering,
kontraindikationer och sérskilda varningar.

Dettalakemedel & upptaget pa forteckningen fran 2007 éver produkter vars produktresuméer ska
harmoniseras.

Forfarandet inleddes den 18 oktober 2007. Innehavaren av godkannandet for forséljning lamnade
ytterligare uppgifter den 28 januari 2008.

Vid sitt sammantréde i maj 2008 kom CHMP, mot bakgrund av de data som inldmnats och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, fram till att férslaget till harmonisering av
produktresumé, markning och bipacksedel kunde accepteras och att de borde andrasi enlighet med
fordaget.

CHMP avgav ett positivt yttrande den 30 maj 2008 och rekommenderade att produktresumé, mérkning
och bipacksedel for Zyrtec och synonymer skulle harmoniseras.

Forteckningen dver produktnamnen i fragafinnsi bilaga |. De vetenskapliga slutsatserna finnsi bilaga
I1, och den @ndrade produktresumén, mérkningen och bipacksedelni bilagalll.

Den 6 oktober 2008 fattade Europei ska kommissionen sitt beslut.
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