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Informacija par registracijas procediiru:

Registracijas veids//Likumigais Nacionala registracijas procediira/

pamats Iesniegums plasi lietotam zalém
Dir.2001/83/EK 10a pants

Zalu nosaukums Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels

Aktiva viela Troxerutinum

Zalu forma, stiprums Gels, 20 mg/g

Farmakoterapeitiska grupa Kapilarus stabilizgjosi lidzekli,
biflavonidi.

Farmakoterapeitiska klasifikacija | COSCA04

(ATK kods)

Iesniedzgja nosaukums un adrese SIA ,,Briz”, Rasas iela 5,Riga, LV-
1057

Procediiras numurs 10-0486

Procediira pabeigta 01.10.2010.

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 agentira (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas
SIA ,,Briz” zalem Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels. Registracijas aplieciba ir
deriga no 01.10.2010. 1idz 30.09.2015.

Zales Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels nav registrétas citas valstis. Nav bijusi
gadijumi, kad atteikta zalu registracija.

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

Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels ir paredzets hroniskas vénu mazspgjas, vénu
varikozes, virspus§ja tromboflebita, periflebita, flebotrombozes, p&ctrombotiska
sindroma, p&ctraumatiskas ttskas, hematomas simptomatiskai arstésanai. Gelu lieto 2
reizes diena uz adas — viegli ierivé lidz tas uzsiicas pilniba. Nav atbilstoSas
indikacijas zalu lietoSanai bérniem jaunakiem par 12 gadiem, tap&c $is vecuma grupas
bérniem lietoSana nav ieteicama.

Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels ir bezrecepsu zales.

Plasaka informacija par zalém Troxerutin Sopharma 20 mg/g gels ir dota zalu
apraksta attiecigajas sadalas (skat. pielikumu).

2. KVALITATES ASPEKTI

1 g Troxerutin Solpharma gela satur 20 mg trokserutina.
Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels ir dzeltens gels bez smarZas.
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Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels pieejams iepildits 40 g aluminija tibina.

Paligvielas ir karbomers, dinatrija edetats, benzalkonija hlorids, natrija hidroksids un
attirits tidens.

Atbilstiba Labas raZoSanas prakses (GMP) prasibam

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

Aktiva viela

Trokserutins (Troxerutinum - SNN) ir zinama aktiva viela, kas ieklauta Eiropas
Farmakopeja. Trokserutina kvalitate atbilst speka esosajam Eiropas likumdoSanas
prasibam.

Aktivas vielas razotajs iesniedzis Aktivas vielas pamatlietu (DMF/ASMF). Galvenais
Aktivas vielas pamatlietas ASMF procediiras uzdevums ir laut aktivas vielas razotaja
konfidencialam intelektualajam TpaSumam vai tehnologiskajam prasmém bt
aizsargatiem, vienlaikus laujot iesniedz€jam vai registracijas apliecibas Tpasnickam
uznemties pilnu atbildibu par galaproduktu, ta kvalitati, un aktivas vielas kvalitates
kontroli. Kompetentajam institicijam tadejadi tiek pieskirtas pieejas tiesibas pilnai
informacijai, kas nepiecieSama lai novérté€tu 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 nodroSinatu
atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivas vielas stabilitate novertéta ilgtermina un paatrinatos stabilitates p&tijumos, un
noteikts uzglabasanas laiks — 3 gadi ar uzglabasanas nosacijumu ,Uzglabat
temperatiira lidz 25°C”.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir gels, un ta izstrade ir adekvati aprakstita atbilsto$i speka esosam
Eiropas likumdoSanas prasibam. Paligvielu izvéle ir pamatota un attiecigi raksturota. Ir
analiz€ts produkta sastavs, pamatota paligvielu izvéle, izskaidrotas to funkcijas. Izveletas
paligvielas ir plasi lietotas zalu razoSana.

RazZoSanas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes

un razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstosu galaprodukta kvalitati.

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

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

Stabilitates pétijumi veikti atbilstoSi speka esosam ICH vadliijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 5 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,,Uzglabat temperatiira Iidz
25°C. Uzglabat originala iepakojuma”. Uzglabasanas laiks péc tiibinas atvérianas 1
menesis.

Secinajumi



Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels kimiska un farmaceitiska dokumentacija un
vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst speka esoSas Latvijas un Eiropas
likumdoSanas prasibam.

3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Farmakodinamiskas, farmakokingtiskas un toksikologiskas trokserutina Tpasibas ir
labi zinamas. Jauni fakti par trokserutina 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 gadijuma ir pietickams uz literatiru balstits
parskats.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakokinétiskam,
toksikologiskam 1pasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju.

Kopsavilkuma tiek analizétas trokserutina farmakodinamiskas un farmakoking&tiskas
pasibas, ka ar1 analizéti dati par toksicitati. Kopsavilkuma veidoSana tika izmantotas
85 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no 1949. gada lidz 2008. gadam.

Ekotoksicitate/vides riska novértéjums

Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels netiek uzskatitas par lielaka méra vai apjoma
kaitigaku apkart€jai videi ka citi trokserutinu saturoSie produkti. Zal€s nav sastavdalu,
kas varétu radit papildus nelabvéligu ietekmi uz vidi uzglabaSanas, izplatiSanas,
lietoSanas un iznicinaSanas laika. Novert€§jums nav nepiecieSams un kait€jums
apkartgjai videi ir maz ticams.

4.  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels aktiva viela trokserutins (Troxerutinum-
SNN).

Farmakokinétika
Trokserutins gela veida labi penetré un absorbgjas ada. Nav sisteémiskas iedarbibas, jo
trokserutins vispargja asinsrit€ uzsiicas nenozimiga daudzuma.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Trokserutins ir bioflavonoids, kapilarus nostiprino$a P vitamina (rutina) pussintétisks
atvasinajums ar antioksidativu, antihemoragisku un pretiekaisuma iedarbibu.
ledarbibas pamata ir ta piedaliSanas oksidativos atgriezeniskos procesos,
hialuronidazes inhibicija un antioksidativa aktivitate. V@l trokserutinam piemit
membranu stabiliz§josa, no starojuma aizsargajoSa, detoksicgjosa, antialergiska,
venotoniska u.c.iedarbiba.

Pateicoties trokserutina labi zinamajam farmakologiskajam Tpasibam, ilgajai
kliniskajai pieredzei, trokserutina gels tiek lietots hroniskas vénu mazspgjas, vénu
varikozes, virspus€ja tromboflebita, periflebita, flebotrombozes, pé&ctrombotiska
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sindroma, pectraumatiskas tiiskas, hematomas simptomatiskai arstéSanai.

Kliniska eksperta zinojums

Kopsavilkuma ir aprakstitas trokserutina farmakologiskas un farmakokinétiskas
pasibas; zalu lietosanas efektivitate un drosiba. Ir noradijumi par zalu plasu lietoSanu.
Trokserutina ilgstoSa lietosana, pieredze un kliniskie p&tijumi apliecina zalu lietosanas
dro§ibu un efektivitati. Saskapa ar Direktivas 2001/83/EC punktu 10 a
farmakologisko un klinisko pétfjumu vieta ir nodroSinati zinatniskas literattiras
bibliografiskie dati. Sos datus ir apkopojis kliniskais eksperts. Kopsavilkuma
veidoSana tika izmantotas 40 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no
1972. gada Iidz 2007. gadam.

Kliniskais droSums

Ilgstosa lietoSana, pieredze un kliniskie pétijumi apliecina zalu lietoSanas drosibu un
efektivitati. Zales nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret trokserutinu
un/vai kadu no paligvielam. Sis zales satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit adas
reakcijas. Piesardziba jaievéro pacientiem ar alergiskam, adas slimibam, ilgstoSas
lietoSanas gadijuma. Nav nové€rota nozimiga mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi. Gela lietoSana pirmaja griitniecibas trimestr1 nav ieteicama, gelu
drikst lietot mates, kas baro bernu ar kruti.

Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)
Trokserutinam ka aktivai vielai ir vairak ka 10 gadu ilga p&cregistracijas lietoSanas
pieredze. Trokserutina droSibas profilu var uzskatit par labi zinamu, un nav
identificéti jauni produktam specifiski farmakovigilances aspekti, kuri nebitu
atspoguloti apstiprinataja zalu apraksta. Papildus riska mazinaSanas pasakumi nav
nepiecieSami.

Iesniegts Farmakovigilances sist€mas detalizets apraksts. Registracijas apliecibas
ipasnieks apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalific€to specialistu
nodrosSina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu rasanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.

Periodiski atjaunojamais drosibas zinojums (PADZ) un parregistracijas datums
Trokserutins ir plasi lietota aktiva viela, kas tiek izplatita visa ES teritorija.
Harmonizeta Eiropas dzimsanas diena nav noteikta. Tris gadu PADZ cikls ir
akceptéjams. Nakamais PADZ iesniegSanas datums ir 01.12.2013. Zalu Troxerutin
Solpharma 20 mg/g gels parregistracija paredzéta 30.09.2015.

S. 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 prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam. Konsultacijas ar
pacientu grupam ir veiktas atbilsto$i min€tajam 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 SIA ,,Briz” zalem Troxerutin
Solpharma 20 mg/g gels pierada pienemamu drosibas un efektivitates Itmeni, ka ar1
atbilst speka eso$am Latvijas un ES likumdoSanas prasibam. Ilgstosa lietoSanas
pieredze apliecina zalu  Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels klinisko droSibu un
efektivitati indikacijas ,,simptomatiskai sekojoSu slimibu arstéSana: hroniska vénu
mazspéja, veénu varikoze, virspus€js tromboflebits, periflebits, flebotromboze,
pectrombotisks sindroms, péctraumatiska tiiska, hematomas” gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst QRD un miisdienu 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 markeSanas kartibu un zalu lietoSanas
instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, labuma/riska attiecibas izvertejums zalém ir
atzits ka pozitivs, zales Troxerutin Solpharma 20 mg/g gels ir ieteikts registrét
Latvija.

SAISINAJUMI

ATK Anatomiski terapeitiski ktmiska klasifikacija
DLP datu apkopoSanas datums

DMF/ASFM Aktivas vielas pamatlieta

EEK Eiropas ekonomiska kopiena

EK Eiropas Komisija

ES Eiropas Savieniba

GMP laba razoSanas prakse

PADZ periodiski atjaunojamais drosibas zinojums



ZA
SNN
TSE
QRD

ICH

zalu apraksts

starptautiskais nepatent&tais nosaukums

transmisiva spongiforma encefalopatija

dokumentu kvalitates parbaude (quality review of documents)

starptautiska ~ saskanoSanas  konference  (International
Conferenceon Harmonisation)
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