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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)
INFORMACIJAS KOPSAVILKUMS PAR PARSKATISANAS PROCEDURAS ATZINUMU
SASKANA AR PADOMES DIREKTIVAS 2001/83/EK 30. PANTU
Neurontin un radniecigo nosaukumu zales (skatit I pielikumu)

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): gabapentins
PAMATINFORMACIJA

Vairakas dalibvalstis gabapentins (Neurontin un radniecigo nosaukumu zales) ir apstiprinats epilepsijas
un dazu neiropatijas izraisitu sapju arstéSanai. Precizs gabapentina darbibas mehanisms vél nav zinams.
Gabapentins ir lidzigs pec struktiiras neirotransmiteram GASS (gamma aminosviestskabei) un mijiedarbojas
ar GASS sinapsém.

Italija (Agencizia Italiana del Farmaco) 2004. gada 2. septembrT ierosinaja EMEA uzsakt parskatiSanas
procediiru saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu ar meérki saskanot Neurontin un radniecigo
nosaukumu zalu aprakstus, lietoSanas pamacibas un mark&jumu, kas apstiprinats dazadas valstis.

Ka pamatojumu parskatiSanas procediirai mingja atSkiribas Neurontin un radniecigo nosaukumu zalu
aprakstos, kas apstiprinati ES dalibvalstis, Islandé un Norvégija, jo pasi saistiba ar indikacijam, devam,
kontrindikacijam, nelabveligam blakusparadibam un sadalam, kas ietver lietoSanas ieteikumus, valstim
pienemot atskirigus lémumus.

So procediiru uzsaka 2004. gada 21.oktobri. Registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza papildu
informaciju 2005. gada 20. aprili, 2005. gada 20. decembr, 2006. gada 27. marta un 2006. gada 9. maija.

CHMP 2006. gada 29. maija Iidz 1. jinija sanaksm&, nemot veéra visus iesniegtos datus un zinatniskas
apspriedes komiteja, uzskatija par pienemamu priekSlikumu saskanot zalu aprakstus, mark&umu un
lietoSanas pamacibu un noléma, ka ir jaizdara vajadzigie labojumi.

nosaukumu zalu aprakstu, mark&umu un lietoSanas pamacibu.

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi [ pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet
grozitais zalu apraksts, mark&uma teksts un lietoSanas pamaciba ir ieklauta III pielikuma.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2006. gada 4. augusta.
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