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Informacija par registracijas procediiru:

Registracijas Nacionala registracijas procediira/ Iesniegums
veids//Likumigais pamats plasi lietotam zalém Dir.2001/83/EK 10 a pants
Zalu nosaukums Rictico retard 150 mg ilgstosas darbibas tabletes
Aktiva viela Trazodoni hydrochloridum

Zalu forma, stiprums Ilgsto$as darbibas tabletes, 150 mg

Farmakoterapeitiska grupa antidepresants

Farmakoterapeitiska NO6AX05
klasifikacija (ATK kods)

lesniedzeja nosaukums un|SJA "Livorno LLC", Meistaru ielal0/12-

adrese 602, LV-1050 Riga, Latvija
Registracijas numurs 10-0271
Procediira pabeigta 21.05.2010.

1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvert€Sanu par kvalitati, droSibu un
efektivitati, atbilsto§i MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam,
Zalu valsts agentiira (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas
SIA "Livorno LLC", Latvija zalem Rictico retard 150 mg ilgstosas darbibas
tabletes. Registracijas aplieciba ir deriga no 21.05.2010. Iidz 20.05.2015. gadam.
Rictico retard 150 mg ilgstosas darbibas tabletes ir recepSu zales.

Zales ir registrétas uz bibliografiska iesnieguma pamata saskana ar Direktivas
2001/83/EK 10 a pantu - iesniegums plasi lietotam zalém. Trazodonam ir
pietickami ilga mediciniskas lietoSanas vésture un labi zinams droSuma un
efektivitates profils.

Rictico retard 150 mg ilgstosas darbibas tabletes ir paredz&tas dazadas etiologijas
depresijas ar nemieru vai bez ta un miega traucgjumu arsté€Sanai pieaugusajiem.
Parasta deva ir 75-150 mg pirms gulétieSanas. Devu var palielinat 1idz 300 mg diena
ambulatora praks€ un Iidz 600 mg diena stacionara apstaklos, dalot to 2 dalas. Zales
jalieto vismaz 1 ménesi, partraucot to lietoSanu pakapeniski.

Nav paredzeta lietoSana bérniem. Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir
aprakstita zalu apraksta.

Trazodons metabolizgjas aknas un izdalas galvenokart ar urinu.

Zales nav registrétas citas valstis. Nav bijusi gadijumi, kad atteikta zalu registracija.



2. KVALITATES ASPEKTI

levads

Viena Rictico retard 150 mg ilgstosas darbibas tablete satur 150 mg trazodona
hidrohlorida.

Rictico retard 150 mg ilgstosas darbibas tabletes ir baltas vai dzelteni baltas
abpusgji izliektas ilgstosas darbibas tabletes ar dubultu dalfjuma Iiniju abas puses.
Dalijuma linijas palidz sadalit tableti 3 vienadas dalas.

Rictico retard 150 mg ilgstosas darbibas tabletes ir pieejamas pa 20 vai 60 tabletem
divos vai seSos PVH vai aluminija blisteros pa 15 tabletém ar dalfjuma liniju.Visi
iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

Paligvielas ir saharoze, polivinilpirolidons, karnaubas vasks un magnija stearats.

Atbilstiba labas raZosanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procedira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ievérosanu razoSanas procesa. Zalu valsta agentlira ir iesniegti apliecingjumi, ka
visas razoSanas vietas tiek ieverotas labas razoSanas prakses prasibas.

Aktiva viela

Zalu aktiva viela trazodona hidrohlorids (Trazodoni Hydrochloridum — SNN) ir zinama
aktiva viela, kas ieklauta Britu Farmakopeja. Trazodona hidrohlorida kvalitate atbilst
speka esosajam Eiropas likumdosSanas prasibam.

Aktivas vielas razotajs iesniedzis Aktivas vielas pamatlietu (DMF/ASMF).
Galvenais Aktivas vielas pamatlietas ASMF procediiras uzdevums ir atlaut aktivas
vielas razotaja konfidencialam intelektualajam TpaSumam vai tehnologiskajam
prasmém biit aizsargatiem, vienlaikus laujot iesniedz&jam vai registracijas apliecibas
1pasniekam uzpemties pilnu atbildibu par galaproduktu, ta kvalitati, un aktivas vielas
kvalitates kontroli. Kompetentajam institiicijam tadejadi tiek pieskirtas pieejas
tiesibas pilnai informacijai, kas nepiecieSama lai novértetu aktivas vielas atbilstibu
prasibam galaprodukta.

Aktivas vielas razoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RazoSanas procesa laika
veiktas parbaudes un razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstoSu aktivas vielas
kvalitati.

Aktivas vielas specifikacija un analizu metodes ir adekvati izstradatas, lai
nodro§inatu atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivas vielas stabilitate novertéta ilgtermina un paatrinatos stabilitates p&tijumos,
un noteikts uzglabasanas laiks - 5 gadi ar uzglabasanas nosacijumu ,,Uzglabat
temperatiira Iidz 25°C.”

Galaprodukts

Produkta zalu forma ilgsto$as darbibas tabletes, un tas izstrade ir adekvati aprakstita
atbilstoSi spéka esoSam Eiropas likumdoSanas prasibam. Paligvielu izvéle ir
pamatota un attiecigi raksturota. Paligvielas ir plasi pazistamas un plasi lietotas zalu
razoSana. Produkta sastava ir dzivnieku izcelsmes vielas - paligviela magnija
stearats, ko iegtst no liellopu stearinskabes, par §STm vielam pievienoti BSE/TSE
drosibas sertifikati, tapec TSE parneSanas risks ir izslégts.

RazoSanas 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
kontrol€tu zalu formas butiskos krit€rijus.

Iesniegtie sé€riju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.
Stabilitates pétijumi veikti atbilstosi speka esosam ICH vadlinijam un apstiprina
uzglabasanas laiku — 3 gadi ar uzglabasanas nosacijumu “Uzglabat temperatiira lidz
25°C”.

Secinajumi

Rictico retard 150 mg ilgstosdas darbibas tablesu Kimiska un farmaceitiska
dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst spéka esosas Latvijas
un Eiropas likumdos$anas prasibam.

3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Farmakodinamiskas, farmakoking&tiskas un toksikologiskas trazodona Tipas$ibas ir
labi zinamas. Jauni fakti par ketoproféna drosibas profilu nav iesniegti, jo saskana ar
ES Direktivas 2001/83EK 10 a pantu, lai registrétu plasi lietotas zales, jauni
nekliniskie pétijumi nav javeic. Saja gadifjuma ir pietickams uz literatiiru balstits
parskats.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakokingtiskam,
toksikologiskam ipasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju.

Kopsavilkuma ir analizétas trazodona farmakodinasmiskas, farmakokingtiskas un
toksikologiskas ipasibas. Secinajumos noradits, ka ir pieradita trazodona lietoSanas
drosiba. Kopsavilkuma veidosana ir izmantots plass zinatnisko publikaciju klasts.

Ekotoksicitate/vides riska novertejums
Rictico retard 150 mg ilgstosas darbibas tabletes netiek uzskatitas par lielaka méra
vai apjoma kaitigakam apkartjai videi ka citi trazodonu saturoSie produkti. Zales
nav sastavdalu, kas varétu radit papildus nelabveéligu ietekmi uz vidi uzglabasanas,
izplatiSanas, lietoSanas un iznicinasanas laika. Novért€§jums nav nepiecieSams un
kaitejums apkartejai videi ir maz ticams.

4, KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu aktiva viela trazodons ir antidepresants. Tas ir triazolpiridina atvasinajums un ir
efektivs, arst€jot depresiju, tostarp ari depresiju, kas saistita ar nemieru un miega
traucgjumiem. Preparatam ir raksturigs atrs kliniskas iedarbibas sakums (iedarbiba
paradas aptuveni péc nedé€las). Trazodons nomac serotonina atpakalsaisti, ka art ir
5-HT2 receptoru antagonists. So receptoru aktivacija biezi ir saistita ar bezmiegu,
nemieru, psthomotoru uzbudinajumu un dzimumfunkcijas izmainam.

Trazodonu kliniska praksé pasaul@ lieto jau vairak ka 30 gadu.

Farmakokinétika

Maksimalais uzstkSanas laiks Tmax ir aptuveni 4 stundas, eliminacijas pusperiods ir
apméram 12 stundas. Trazodons metaboliz&jas aknas un izdalas galvenokart ar
urinu.



Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Trazodons ir triazolpiridina atvasinajums, spécigs 5-HT,a receptoru antagonists un
vid€ji spécigs serotonina atpakalsaistes inhibitors, kas nodrosSina antidepresivo
iedarbibu. Tam piemit arT sedativa iedarbiba.

Pateicoties trazodona labi zinamajam farmakologiskajam T1pasibam, ilgajai
kliniskajai pieredzei, zales licto dazadas etiologijas depresijas ar nemieru vai bez ta
un miega traucgjumu arstéanai. So preparatu ir atlauts lietot tikai picaugusajiem.
Tablete ir dalama 3 vienadas dalas, lai atkariba no slimibas smaguma pakapes, ka ar1
pacienta kermena masas, vecuma un vispargja stavokla butu iesp&jams pakapeniski
palielinat devu. Pieaugusie parasti lieto 75 - 150 mg lielu dienas devu.

Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas So devu, nodroSinot uzraudzibu, var
palielinat. Parasti nav nepiecieSams lietot dienas devu, kuras lielums parsniedz 300
mg.

Pacientiem ar nieru vai aknu mazspé&ju, ka ari gados vecakiem pacientiem zales
jalieto, iev@rojot piesardzibu. Ja terapija ir japartrauc, dienas deva jasamazina
pakapeniski.

Kliniska eksperta zinojums

Kopsavilkuma ir aprakstitas trazodona farmakologiskas un farmakokingtiskas
ipaSibas, zalu lietoSanas efektivitate un dros§iba. Ir noradijumi par zalu plasu
lietoSanu. Trazodona ilgstosa lietosana, pieredze un kliniskie p&tijumi apliecina zalu
lietoSanas drosibu un efektivitati. Saskapa ar Direktivas 2001/83/EC punktu 10a
farmakologisko un klinisko pétifjumu vietda ir nodrosSinati zinatniskas literatiiras
bibliografiskie dati, ir shiegti ari biockvivalences/biopiejamibas pétijumu dati,
iepriek§ veikto klinisko pétjumu rezultati par trazodona farmakokinétiku,
farmakodinamiku, zalu mijiedarbibu, lietoSanas drosibu un efektivitati.

Veikti arT jauni kliniskie pétijumi par trazodona farmakokinétiku gados vecakiem
cilvékiem un attieciba uz mijiedarbibu ar uzturu.

Sos datus ir apkopojis kliniskais eksperts. Kopsavilkuma veidogana ir izmantots
plass zinatnisko publikaciju klasts. Ilgstosa lietoSana, pieredze un pétijumu dati
apliecina zalu lietoSanas drosibu un efektivitati.

Kliniskais droSums

Zalu lietoSanas kontrindikacijas ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai kadu
no paligvielam. Sis tabletes satur saharozi, tadél §is preparats ir kontrindicéts
pacientiem ar parmantotu fruktozes nepanesibu, glikozes — galaktozes absorbcijas
patologijam un saharazes-izomaltazes deficitu. Rictico retard 150 mg ilgstosas
darbibas tabletes parasti ir kontrindic€tas griitniecibas un zidiSanas perioda laika.
Trazodons ir labi panesams un dro$s, un tam ir pozitivs labuma /riska attiecibu
izvertejums.

Visbiezak novérotas nelabvéligas blakusreakcijas ir miegainiba, reibonis un
vemsSana. Smagakos gadijumos — koma, tahikardija, hiponatriémija, konvulsijas,
elpoSanas mazspé&ja. Var but bradikardija, QT intervala pagarinasanas un torsade de
pointes tipa ritma trauc€jumi.

llgstosa lietoSana, pieredze un pétijumu dati apliecina zalu lietosanas dro$ibu un
efektivitati.



Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistémas apraksts
(FVSA)

Trazodonam ka aktivai vielai ir vairak ka 10 gadu ilga p&cregistracijas lietoSanas
pieredze. Trazodona dro$ibas profilu var uzskatit par labi zinamu, un nav identificéti
jauni produktam specifiski farmakovigilances aspekti, kuri nebttu atspoguloti
apstiprinataja zalu apraksta. Papildus riska mazinasanas pasakumi nav nepiecieSami.
Iesniegts Farmakovigilances sistémas detalizEts apraksts. Registracijas apliecibas
1pasnieks apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalificéto specialistu
nodroSina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu rasanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.

Periodiski atjaunojamais droSibas zinojums (PADZ) un parregistracijas
datums

Tradozons ir plasi lietota aktiva viela, kas tiek izplatita ES teritorija. Harmonizéta
Eiropas dzimSanas diena ir noteikta 1971. gada 15. oktobris. PADZ sinhronizacijas
saraksta trazodonam datu apkopo$anas datums (DLP) ir noteikts 2011. gada junijs.
Nakamais PADZ jaiesniedz Iidz 2011.gada 30.augustam . Zalu Rictico retard 150
mgq ilgstoSas darbibas tabletes parregistracija paredzeta 2015. gada 20. maija.

5. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediras 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 &rti
lietojama. Tests javeic saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zalu markésanas kartibu un zalu lietosanas instrukcijai
izvirzamajam prastbam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam. lesniegtie testa
rezultati nav noforméti pilniba atbilstosi prasibam, konsultaciju ar pacientu grupam
rezultati akceptéti ar nosacijumu, ka registracijas apliecibas TpaSnickam janovers
trukumi.

6. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS.

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam
(atbilst MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registré$anas kartiba” 4. piclikuma 2. punkta
prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliiska dokumentacija par SIA "Livorno LLC"
zalém Rictico retard 150 mg ilgstosas darbibas tabletes pierada pienemamu
drosibas un efektivitates Itmeni, ka ar1 atbilst speka esoSam Latvijas un ES
likumdosanas prasibam. Ilgstosa lietosanas pieredze apliecina zalu Rictico retard
150 mg ilgstosas darbibas tabletes klinisko drosibu un efektivitati indikacijas



,Dazadas etiologijas depresija ar nemieru vai bez ta un miega trauc€jumiem”
gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst pienemtajam standartformam (QRD) un
musdienu medicinas zinatnes datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada
9.maija Noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, 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, labuma/riska attiecibas izvertgjums zalém
Rictico retard 150 mg ilgstoSas darbibas tabletes ir atzits ka pozitivs, zales ir
ieteikts registrét Latvija.



SAISINAJUMI

ATK
BSE/TSE
DLP

DMF/ASFM
EEK

EK

ES
GMP
PADZ
ZA
SNN

QRD

Anatomiski terapeitiski kimiska klasifikacija
Govju/transmisiva siiklveida encefalopatija
datu apkopoSanas datums

Aktivas vielas pamatlieta

Eiropas ekonomiska kopiena

Eiropas Komisija

Eiropas Savieniba

laba razoSanas prakse

periodiski atjaunojamais drosibas zinojums
zalu apraksts

starptautiskais nepatent&tais nosaukums

dokumentu kvalitates parbaude (quality review of documents)
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