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ZMONEMS SKIRTU VAISTU KOMITETAS (CHMP)
INFORMACIJOS APIE NUOMONE DEL KREIPIMOSI SANTRAUKA
PAGAL TARYBOS DIREKTYVOS 2001/83/EB 30 STRAIPSN]
Prograf ir asocijuoti pavadinimai (Ziareéti I prieda)
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Tacrolimus

AKTUALI INFORMACIJA

Tacrolimus yra farmakologinei kalcineurino inhibitoriy klasei priklausantis makrolidas,
imunosupresinis vaistas.

Remiantis priimtais skirtingais nacionaliniais nutarimais visose Europos Sajungos valstybése
narése, sankcionuotos skirtingos preparato charakteristiky santraukos (SPC). 2005 m. kovo 23
d. bendrové ,,Fujisawa GmbH*, veikdama visy registravimo liudijimy turétojy vardu (zr.
Nuomonegs I prieda), pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni kreipési 1
EMEA dél vaisto Prograf ir asocijuoty pavadinimy vaisty SPC suderinimo.

Kreipimosi procediira prasidéjo 2005 m. balandZio 29 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas
(CHMP), apsvarstgs prane$¢jo ir praneséjo padéjéjo pranesSimus, moksling diskusija Komitete
ir registravimo liudijimo turétoju komentarus, nusprendé, kad Prograf ir asocijuoty
pavadinimy vaisty naudos ir pavojaus santykis yra teigiamas, vartojant juos Siems tikslams:

alotransplantaty recipientams kepeny, inksty ar Sirdies transplantato atmetimo
reakcijos profilaktikai;

alotransplantaty atmetimo reakcijai, atspariai gydymui kitais imunosupresiniais
vaistais, Salinti.

Teigiama nuomong CHMP issaké 2006 m. sausio 26 d., rekomenduodamas Prograf ir
asocijuoty pavadinimy SPC suderinima.

Susijusiy vaisto pavadinimuy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II
priede kartu su pakeista SPC III priede.

Europos Komisijos sprendimas buvo pateiktas 10/04/2006.
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