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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS SASKANA AR 29. PANTA
4. PUNKTU' ATTIECIBA UZ

Lisonorm un radniecigo nosaukumu zalem

Starptautiskais nepatent€tais nosaukums (SNN): lizinoprils un amlodipins

PAMATINFORMACIJA

Lisonorm tabletes satur 5 mg amlodipina/10 mg lizinoprila. Tas ir antihipertensivas zales, kas
indic@tas pacientiem, kuriem asinsspiediens tiek pietiekami kontroléts, vienlaikus lietojot lizinoprilu
un amlodipinu vienadas devas.

Uzpémums Gedeon Richter Plc sanéma nacionalo Lisonorm registracijas apliecibu, kuru apstiprinaja
Bulgarija 2006. gada 29. decembri pirms Bulgarijas pievienosanas Eiropas Savienibai.

Uzpémums Gedeon Richter Plc iesniedza Lisonorm registracijas apliecibas pieteikumu savstarpgjas
atziSanas procediras cela, pamatojoties uz registracijas apliecibu, kas izsniegta Ungarija 2004. gada
30. aprili. Savstarp&jas atziSanas procediiru uzsaka 2007. gada 3. augusta.

Atsauces dalibvalsts bija Ungarija, iesaistitas dalibvalstis bija Cehija, Igaunija, Ungarija, Lietuva,
Latvija, Polija, Rumanija un Slovakija. Sis dalibvalstis nevargja panakt vienoSanos par atsauces
dalibvalsts izsniegtas registracijas apliecibas savstarp&ju atzisanu.

Cehija un Latvija 2008. gada 1. februari iesniedza EMEA informaciju par iemesliem, kadg] nav
iesp&jams panakt vienoSanos. BaZas bija saistitas ar formalu bioekvivalences pieradijumu un plasas
terapeitiskas pieredzes trikumu, kas tika uzskatits par iespgjamu nopietnu risku sabiedribas veselibai.

Arbitrazas procediru uzsaka 2008. gada 21. februari, apstiprinot jautajumu sarakstu. Referents bija dr.
Ondfej Slanaft (Cehija), lidzreferents bija prof. Janos Borvendég (Ungarija). Registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedza rakstveida paskaidrojumus 2008. gada 2. jiinija.

2008. gada julija s€de, nemot vera visus iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP
secindja, ka Lisonorm ieguvumu un riska attieciba ir labvéliga un ka Cehijas un Latvijas iebildumi nav
Skerslis registracijas apliecibas izsnieg8anai. Atsauces dalibvalsts zalu apraksts, markéjuma teksts un

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II
pielikuma kopa ar zalu aprakstu III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma [émumu 2008. gada 12. novembrT.

! Grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 29. panta 4. punkts.
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