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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 29. PANTA 4. PUNKTA UATTIECINASANAS UZ
Xeomin

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): Clostridium botulinum neurotoxin A tips

PAMATINFORMACIJA

Xeomin 100 LDs, vienibu pulveri injekcijas $kiduma pagatavoSanai indic€ blefarospazmas un kakla
distonijas, galvenokart spazmatiska greiza kakla, simptomu arstéSanai pieaugusajiem.

Merz Pharmaceuticals GmbH iesniedza Xeomin 100 LDs, vienibu pulverT injekcijas $kiduma pagatavosanai
savstarpgjas atziSanas pieteikumu, pamatojoties uz 2005. gada 31.maija Vacija pieskirto registracijas
apliecibu. Savstarp€jas atziSanas procediira tika uzsakta 2006. gada 24. oktobri. Atsauces dalibvalsts bija
Vacija, un iesaistitas dalibvalstis bija Austrija, Danija, Spanija, Somija, Francija, Italija, Luksemburga,
Norvégija, Polija, Portugale, Zviedrija un Apvienota Karaliste. Sis dalibvalstis nespéja panakt vienosanos
attieciba uz atsauces dalibvalstl izsniegtds registracijas apliecibas savstarp&jo atziSanu. Vacija savus
nesaskanu iemeslus pazinoja EMEA 2007. gada 29. marta.

Pamatojoties uz dalibvalstu ierosinatajiem jautajumiem, CHMP apliikojamie jautajumi attiecas uz zalu
devam, atkartotu ievadiSanu un nekaitigumu profilu divos I1I posma pétijumos.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2007. gada 26. aprili, vienojoties par jautajumu sarakstu. Referents bija
Dr Karl Broich, un koreferents bija Dr Pierre Demolis. Registracijas apliecibas ipasnieks 2007. gada
25. maija iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

CHMP 2007. gada 16.-19. jilija sanaksm&, nemot vera visus iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju
Komiteja, uzskatija, ka Xeomin ieguvumu un riska attieciba ir labveliga, ka Somijas, Francijas un Italijas
minétie iebildumi nedrikst aizkavét registracijas apliecibas pieSkirS§anu un ka ir jaizdara izmainas zalu
apraksta, mark€juma un lieto$anas pamaciba atsauces dalibvalsti. Labv€ligu atzinumu ar balsu vairakumu

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi [ pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet zalu
apraksts ir atrodams III pielikuma.

P&dgjo atzinumu Eiropas Komisija 2007. gada 24. oktobri parveidoja par léemumu.

! Direkfivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts ar grozijjumiem.
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