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NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 29 STRAIPSNIO 4 DALI] !
deél
Xeomin

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): A tipo clostridium botulinum neurotoxin

PAGRINDINE INFORMACIJA

Xeomin — tai 100 LDs, vienety milteliai injekciniam tirpalui ruosti, skiriami suaugusiyjy blefarospazmo ir
daugiausia rotacinés formos spazminés kreivakaklystés (spazminio tortikolio) simptomams gydyti.

Bendrové ,,Merz Pharmaceuticals GmbH*, remdamasi 2005 m. geguzés 31 d. Vokietijos suteikta rinkodaros
teise, pateiké paraiSkas dél abipusio Xeomin, 100 LDs, vienety milteliy injekciniam tirpalui ruosti,
pripazinimo. Abipusio pripazinimo procediira prasidéjo 2006 m. spalio 24 d. Referenciné valstybé naré buvo
Vokietija, o susijusios valstybés narés — Austrija, Danija, Ispanija, Suomija, Prancizija, Italija,
Liuksemburgas, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Svedija ir Jungtin¢ Karalysté. Pastarosios valstybés narés
nesugebéjo susitarti dél abipusio rinkodaros teisés, kuria suteiké referenciné valstybé naré, pripazinimo.
Vokietija prane$é nesutarimy priezastis EMEA 2007 m. kovo 29 d.

Valstybiy nariy iskelty klausimy pagrindu CHMP turéjo apsvarstyti dozavima, pakartotini naudojima ir
sauguma dviejuose III etapo tyrimuose.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2007 m. balandzio 26 d. klausimy saraso sudarymu. Pranes¢ju paskirtas dr.
Karl Broich, o prane$éjo padéjéju — dr. Pierre Demolis. Rinkodaros teisés turétojas pateiké rastisSkus
paaiskinimus 2007 m. geguzés 25 d.

2007 m. liepos 16—19 d. vykusiame posédyje CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir mokslinés
diskusijos Komitete rezultatais, nusprendé, kad Xeomin naudos ir rizikos santykis yra palankus, ir jog
Suomijos, Pranctizijos ir Italijos pateikti prieStaravimai neturi trukdyti suteikti rinkodaros teisg, o
referencinés valstybés narés parengta preparato charakteristiky santrauka, zymeéjimas ir pakuotes lapelis turi
bati i$ dalies pakeisti. 2007 m. liepos 19 d. balsy dauguma buvo priimta teigiama nuomoné.

Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados nurodytos II priede kartu su III
priede pateikiama preparato charakteristiky santrauka.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2007 m. spalio 24 d. Europos Komisijos sprendimas.

" 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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