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Procediira pabeigta 09.10.2012
1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izveértéSanu par kvalitati, droSibu un
efektivitati, atbilsto§i MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam,
Zalu valsts agenttira (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas Ilse
Pharm SIA, Latvija zalém Suspib 20 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai.
13.02.2013. ZVA ir akcept&jusi registracijas apliecibas ipasniecka mainu no Ilse Pharm
SIA, Latvija uz Zentiva k.s., Cehijas Republika.

Registracijas aplieciba ir deriga no 09.10.2012. Iidz 08.10.2017.

Zales ar nosaukumu Suspib 20 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai nav registrétas
citas ES valstis.

Zales ir registrétas uz bibliografiska iesnieguma pamata saskana ar Direktivas
2001/83/EK 10 a pantu - iesniegums plasi lietotam zalém. Zalu aktivajai vielai
ibuprofénam ir pietickami ilga mediciniskas lietoSanas vesture un labi zinams
drosibas un efektivitates profils.

Zales Suspib 20 mg/ ml suspensija iekSkigai lietoSanai ir paredz&tas:

» drudza arsteSanai, it Tpasi, ja tas saistits ar aktitu bakterialu vai virusu infekciju, ka
ar1 peécvakcinacijas drudza arstésSanai,

* zobu sapju, galvassapju (tostarp vaskularas izcelsmes migrénas), muguras sapju,
muskulu vai locitavu sapju, ja to izcelsmes nav saistita ar iekaisumu, arstéSanai,

* locitavu iekaisuma slimibu, 1paSi juvenila reimatoida artrita, ekstraartikulara
reimatisma un degenerativu locitavu un mugurkaula slimibu simptomatiskai
arstéSanai,

* locitavu sastiepumu un kustibu aparata sasitumu arstéSanai.



Nemot véra farmaceitisko formu, zales 1paSi paredzetas lietoSanai b&rniem no 3
meénesu vecuma.
Suspib 20 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai ir bezrecepsu zales.

Plasaka informacija par zalém Suspib 20 mg/ml suspensija ickskigai lietosanai ir dota
zalu apraksta attiecigajas sadalas.

2. KVALITATES ASPEKTI

Viens ml Suspib 20 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai satur 20 mg ibuproféna.
Suspib 20 mg/ml suspensija ickskigai lietoSanai ir sartas krasas viskoza suspensija ar
avenu aromatu.

Suspib 20 mg/ml suspensija iek$kigai lietoSanai pieejama brana 3. hidrolitiskas
klases stikla pudelé ar baltu uzskriivéjamu vacinu ar droSibas gredzenu uz pudeles
kaklina. lepakojumam pievienota mérslirce (6 ml) ar devu atzimém.

lepakojuma lielums: 1 x 100ml (1 pudele satur 100 ml suspensijas).

Paligvielas ir nekristaliz&joSs Skidrs sorbits (70%) (E420), saharina natrija sals,
dispergéta celuloze RC 591, karmelozes natrija sals, natrija benzoats (E211),
polisorbats 60, citronskabes monohidrats, avenu aromatviela, krasviela: sarta
antocianina ekstrakts (E163), attirits Gidens.

Atbilstiba Labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procediira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ievéroSanu razoSanas procesa. Zalu valsts agentiira ir iesniegti apliecinajumi, ka visas
razoSanas vietas tiek ieverotas labas razoSanas prakses prasibas.

Aktiva viela

Ibuproféns (Ibuprofenum - ir zinama aktiva viela, kas ieklauta Eiropas Farmakopeja.
Ibuprofena kvalitate atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam.

Visiem aktivas vielas raZotdjiem ir izsniegti Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikati.

Aktivas vielas specifikacija izstradata atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam. Aktivas vielas specifikacija un analiZzu metodes ir adekvati izstradatas, lai
nodroSinatu atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivai vielai ir veikti stabilitates petijumi saskana ar speka esoSajam vadlinijam,
petijumi veikti parastos ilgtermina uzglabasanas apstaklos, paatrinatos stabilitates
noteikSanas un stresa apstaklos. Pamatojoties uz iesniegtajiem stabilitates p&tijumu
datiem un CEP ir akceptéjams atkartotas parbaudes/uzglabasanas laiks — 4 gadi
(vienam aktivas vielas razotdjam) un 5 gadi (pargjiem aktivas vielas razotajiem),
uzglabajot to attieciga iepakojuma.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir suspensija iekSkigai lietoSanai, un tas izstrade ir adekvati
aprakstita atbilsto$i speka eso$am Eiropas likumdoSanas prasibam. Paligvielu izvéle ir
pamatota un attiecigi raksturota. Paligvielas ir plasi pazistamas un ir aprakstitas
Eiropas Farmakopeja. Paligvielu, kuras nav ieklautas Eiropas farmakopeja, kvalitate
tieck kontroléta saskapa ar gatava produkta raZzotaja kvalitates specifikacijam.



Produkta sastava nav dzivnieku izcelsmes vielu, tapéc TSE parneSanas risks ir
1zslégts.

RazoS$anas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razosanas procesa validacija nodrosina atbilstosu galaprodukta kvalitati.

Produkta specifikacija ietverti visi o zalu formu raksturojoSie parametri. Noraditas
analitiskas metodes, to validacija. Galaprodukta specifikacija ir atbilstosa, lai
kontrolétu zalu formas butiskos krit€rijus.

Iesniegtie s€riju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

Stabilitates petijumi veikti atbilstoSi spéka esosam ICH vadlinijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 3 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,,Uzglabat temperatira Iidz
25°C.”. Zalu uzglabasanas laiks péc pirmas atveérianas ir 6 menesi.

Secinajumi

Zalu Suspib 20 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kimiska un farmaceitiska
dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst speka esosSas Latvijas un
Eiropas likumdosanas prasibam.

3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Ibuproféna farmakodinamiskas, farmakokingtiskas un toksikologiskas ipasibas ir labi
zinamas. Jauni fakti par droSibas profilu nav iesniegti, jo saskana ar ES Direktivas
2001/83EK 10 a pantu, lai registrétu plasi lietotas zales, jauni nekliniskie pétjjumi
nav javeic. Saja gadijuma ir pietiekams uz literatiiru balstits parskats.

Ne-klniska eksperta zinojums

Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakokin&tiskam,
toksikologiskam ipasibam sniedz visu nepiecieSsamo informaciju.

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums/parskats par zalu neklinisko dokumentaciju.
Eksperta parskata veidos$ana tika izmantotas 73 zinatniskas publikacijas, kas ietver
laika periodu no 1969. gada Iidz 2012. gadam.

Secinajumi

Secinajumos eksperts norada, ka pamatojoties uz literatiiras datiem un parskatu, zalu
droSuma profils ir labvéligs, ievérojot lietoSanas indikacijas, kontrindikacijas un
bridinajumus.

Ekotoksicitate/vides riska noveértéjums
Suspib 20 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai netiek uzskatita par lielaka méra vai
apjoma kaitigaku apkartjai videi ka citi ibuprofénu saturoSie produkti. Zaleés nav
sastavdalu, kas varétu radit papildus nelabvéligu ietekmi uz vidi uzglabaSanas,
izplatiSanas, lietoSanas un iznicinaSanas laika. Novertgjums nav nepiecieSams un
kaitejums apkartgjai videi ir maz ticams.



4,  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu Suspib 20 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai aktiva viela ibuproféns
(Ibuprofenum - SNN).

Farmakokineétika

Ibuproféns atri un labi uzsticas p&c peroralas lietoSanas. Maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta jau pec 45 minttém, lietojot tuksa dusa, un 1-3 stundas, lietojot
€dienreizes laika. Ibuproféns saistas ar plazmas proteiniem, bet saistiba ir
atgriezeniska. Tas relativi atri metabolizgjas aknas un izdalas ar urinu, galvenokart
metabolitu un to konjugatu veida, mazaka dala izdalas ar zulti féc€s. Biologiskais
eliminacijas pusperiods ir apméram 2 stundas. Pavajinatas ekskrécijas gadijuma var
rasties zalu uzkrasanas organisma. Ibuproféna ekskrécija beidzas 24 stundas péc
pedejas devas lietoSanas. Ediena klatbitne minimali ietekmé biopieejamibu.
Ibuproféns Skérso placentaro barjeru, tas izdalas mates piena mazak neka 1 pg/ml.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Ibuproféns, propionskabes atvasinajums, ir nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis ar
labu pretsapju, pretickaisuma un pretdrudza efektu. Lietotam mazakas devas, tam
piemit pretsapju efekts, augstakas devas — pretiekaisuma efekts. Pretiekaisuma efektu
nodroSina ta inhib&josa ietekme uz ciklooksigenazi, ka rezultata tiek kavéta
prostaglandinu  biosintéze. Samazinata iekaisuma mediatoru izdaliSanas no
granulocitiem, bazofiliem un mastocitiem mazina iekaisumu. Ibuproféns samazina
asinsvadu jutigumu pret bradikininu un histaminu, tas ietekmé& limfokinu veidoS$anos
T limfocitos un tas inhibé vazodilataciju. Tas kav€ arT trombocitu agregaciju.

Zales ir efektivas drudza arst€Sanai (akiita bakteriala, virusu, p€cvakcinacijas); zobu
sapju (zobu, galvas, muguras, muskulu vai locitavu sapju, ja to izcelsmes nav saistita
ar iekaisumu) arstéSanai; locitavu iekaisuma slimibu, 1pasi juvenila idiopatiska artrita,
ekstraartikulara reimatisma un degenerativu locitavu un mugurkaula slimibu
simptomatiskai arstéSanai, locitavu deformacijas un kustibu aparata sasitumu
arst€Sanai.

Drudza arstéSanai viena reiz€ lieto 5 — 10 mg ibuproféna/ kg kermena masas; dienas
deva nedrikst parsniegt 40 mg ibuproféna/ kg kermena masas. Citu slimibu gadijjuma
bérniem lidz 12 gadiem dienas deva ir 20 — 35 mg/ kermena masas, ko lieto 3 — 4
dalitas devas; juvenila reimatoida artrita gadijuma lieto Iidz 40 — 50 mg/ kg kermena
masas diena, ko sadala 3 — 4 atseviskas devas.

Kliniska eksperta zinojums

Aktivo vielu ilgstosa lietoSana, pieredze un kliniskie pétijumi apliecina zalu lietoSanas
droSumu un efektivitati. Saskana ar Direktivas 2001/83/EK punktu 10a
farmakologisko un klinisko pétijumu vieta ir iesniegti zinatniskas literatiiras dati. Sos
datus ir apkopojis kliniskais eksperts. Kopsavilkuma/parskata veidoSana tika
izmantotas 98 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no 1969. gada lidz
2012. gadam.

Kopsavilkuma ir aprakstitas aktivas vielas farmakologiskas un farmakokin&tiskas
1pasibas, zalu lietoSanas efektivitate un drosiba. Ir noradijumi par zalu plasu lietoSanu.
Aktivas vielas ilgstoSa lietoSana, pieredze un kliniskie p@tijumi apliecina zalu
lietoSanas dro$ibu un efektivitati.



Klniskais droSums

Zales nedrikst lietot, ja ir: paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no
paligvielam; paaugstinata jutiba pret acetilsalicilskabi un citiem nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem; kunga-zarnu trakta asinoSana vai perforacija, saistita ar
ieprick$&ju NPL lictoSanu anamnézg; aktiva atkartota peptiska ¢tla/ hemoragija vai
mingtie traucgjumi anamnézg; asins koagulacijas un asinsrades trauc€jumi; smaga
nieru mazspé&ja, smaga aknu mazspéja; smaga sirds mazspé&ja; griitniecibas tresais
trimestris.

Riska mazinaSanas plans (RMP) un farmakovigilances sistemas apraksts (FVSA)
lesniegts Farmakovigilances sistémas detalizéts apraksts. Registracijas apliecibas
ipasnieks apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalific€to specialistu
nodroSina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu rasanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.

5. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediiras laika un atbilst
pienemtajam standartformam (QRD) un misdienu medicinas zinatnes datiem,
lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Saprotamibas tests / Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas
saprotamibu nodroSina, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un érti
lietojama. Tests javeic saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zalu markésanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam. Konsultacijas ar
pacientu grupam ir veiktas atbilsto$i minétajam prasibam.

6. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS.

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam
(atbilst MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma 2. punkta
prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par llse Pharm SIA, Latvija zalém
Suspib 20 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai pierada pienemamu droSibas un
efektivitates ltmeni, ka ar1 atbilst speka esosam Latvijas un ES likumdoSanas
prasibam. Ilgstosa lietoSanas pieredze apliecina zalu klinisko dro§ibu un efektivitati
zalu apraksta noradito indikacijas gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst QRD un misdienu medicinas zinatnes
datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija Noteikumu Nr.376 ,.Zalu
registréSanas kartiba” prasibam un Ministru kabineta 2006.gada 17. janvara



Noteikumiem Nr.57 ,Noteikumi par zalu mark@Sanas kartibu un zalu lietoSanas
instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attiecibas izvertejums zalém
ir atzits ka pozitivs, zales Suspib 20 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai ir
ieteikts registrét Latvija.

SAISINAJUMI

ATK Anatomiski terapeitiski kimiska klasifikacija

DLP datu apkoposanas datums

EEK Eiropas ekonomiska kopiena

EK Eiropas Komisija

ES Eiropas Savieniba

GMP laba razoSanas prakse

PADZ periodiski atjaunojamais drosibas zinojums

ZA zalu apraksts

SNN starptautiskais nepatent€tais nosaukums

QRD dokumentu kvalitates parbaude (quality review of documents)

ICH starptautiska saskanosanas konference (International
Conferenceon Harmonisation)

ZVA Zalu valsts agentira



