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(CHMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 31 FOR
Agreal och synonymer (sebilagal)

Internationellt generiskt namn (INN): Verdiprid

BAKGRUNDSINFORMATION*

Verdiprid har varit godkant sedan 1979 fér indikationen behandling av vasomotoriska symptom
(varmevallningar) i samband med menopaus.

Veraiprid godkandes i sex EU-medlemsstater. Belgien, Frankrike, Italien, Luxemburg och Portugal.
Till och med juni 2005 saldes veraliprid ocksai Spanien.

Den 7 september 2006 hanskdét Europei ska kommissionen drendet till EMEA i enlighet med artikel 31
i direktiv 2001/83/EG till foljd av att verdiprid drogs in fran den spanska marknaden efter rapporter
om alvarliga biverkningar pa nervsystemet.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 21 september 2006. Rapportdr respektive medrapportdr var
Eric Abadie och Barbara van Zwieten-Boot. Den 4 januari 2007 ldmnade innehavaren av
godkénnandet for forsdljning in skriftliga forklaringar. Den 20 juni 2007 lamnades muntliga
forklaringar.

Den 19 juli 2007 ansdg CHMP, grundat pa utvérderingen av de uppgifter som fanns tillgangliga och
rapportorernas utredningsrapporter, att nytta/riskforhallandet for 1akemedel som innehdller veraliprid
var negativt och antog ett yttrande med rekommendationen att godkannandet for forsaljning aterkallas
for samtliga lakemedel som innehdller veraliprid.

Listan Over berérda produktnamn finnsi bilagal.
De vetenskapliga slutsatsernafinnsi bilagall.
Europeiska kommissionen forvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 1. oktober 2007.

*Obs:
Uppgifternai detta dokument och bilagorna aterspeglar endast CHMP:s yttrande av den 19 juli 2007.
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