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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 Neo-angin cherry siikajamas tabletes
Neo-angin salvia stikdjamas tabletes

Aktiva viela Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus,
Amylmetacresolum, Levomentholum

Zalu forma, stiprums Stkajamas tabletes, 1,20 mg/0,60
mg/5,90 mg

Farmakoterapeitiska grupa antiseptisks lidzeklis

Farmakoterapeitiska klasifikacija | RO2AA20

(ATK kods)

Iesniedzgja nosaukums un adrese Divapharma GmbH, Motzener Strasse 41,
Berlin, D-12277, Vacija

Registracijas numurs 11-0012 ,11-0013

Procediira pabeigta 01.02.2011.

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
Divapharma GmbH, Vacija zalém Neo-angin cherry siikajamas tabletes un Neo-angin
salvia stkajamas tabletes. Registracijas aplieciba ir deriga no 01.02.2011. lidz
31.01.2016.

Zales ar nosaukumu Neo-angin cherry siikajamas tabletes un Neo-angin salvia
sukajamas tabletes nav registrétas citas ES valstis.

Zales ir registrétas uz bibliografiska iesnieguma pamata saskana ar Direktivas
2001/83/EK 10 a pantu - iesniegums plasi lietotam zalem. Zalu aktivajam vielam ir
pietiekami ilga mediciniskas lietoSanas vesture un labi zinams drosibas un
efektivitates profils.

Zales Neo-angin cherry siikajamas tabletes un Neo-angin salvia siikajamas tabletes ir
paredzetas lietot rikles glotadas iekaisuma (ar tadiem tipiskiem simptomiem ka kakla
ickaisums, apsartums vai pietikums) papildterapijai.

Zales drikst lietot bérniem no 6 gada vecuma.

Neo-angin cherry sitkajamas tabletes un Neo-angin salvia sitkdjamas tabletes ir
bezrecepsu zales.



Plasaka informacija par zalém ir noradita zalu apraksta attiecigajas sadalas.

2. KVALITATES ASPEKTI

Viena Neo-angin cherry sitkajama tablete un viena Neo-angin salvia sikdjama tablete
satur §adas aktivas vielas:

2,4-dihlorbenzilspirtu (alcohol 2,4-dichlorobenzylicus) 1,2 mg

amilmetakrezolu (amylmetacresolum) 0,6 mg

levomentolu (levomentholum) 5,9 mg.

Zales Neo-angin cherry sikajamas tabletes un Neo-angin salvia siikajamas tabletes it
pieejamas PVH/PVDH un aluminija folijas blisteros pa 12, 16, 24 vai 48 stikadjamam
tabletem. Blisteri iepakoti kartona kastités kopa ar lietoSanas instrukciju.

Neo-angin cherry siikajamas tabletes satur $adas paligvielas: piparmétru ella, izomalts
(E 953) vinskabe, kirsu garsviela, koSenilsarkanais A (E 124), indigotins (E 132).
Neo-angin salvia stikajamas tabletes satur $§adas paligvielas: piparmétru ella, izomalts
(E 593), vinskabe, salvijas ella, koSenilsarkanais A (E 124), hinolina dzeltenais (E
104), patentzilais V (E 131).

Atbilstiba Labas raZoSanas prakses (GMP) prasibam
Pirms registracijas nacionalaja procedira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ievéroSanu razoSanas procesa. ZVA ir iesniegti apliecinajumi, ka visas razoSanas

vietas tiek ieverotas labas razoSanas prakses prasibas.

Aktiva viela
Zalu aktiva(s) viela(s) ir 3 vielu kombinacija —

2,4-dihlorbenzilspirts (2,4-dichlorbenzylalcoholum), amilmetakrezols
(Amylmetacresolum,) un levomentols (Levomentholum).

2,4-dihlorbenzilspirts (Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus):
Kimiskais nosaukums: 2,4-dichlorobenzyl alcohol

CAS No: 1777-82-8

Molekulara formula: C7;HgCl,0O

Mol. masa: 177.03

Apraksts: Balts vai iedzeltens kristalisks pulveris, bez smarzas.
Amilmetakrezols (Amylmetacresolum):

Kimiskais nosaukums: 5-methyl-2-pentylphenol

CAS No: 1300-94-3

Molekulara formula: Ci,H180



Mol. masa: 178.26

Apraksts: bezkrasains vai viegli iedzeltens caurspidigs skidrums vai cieta kristaliska
masa, klist tumsaka, ja ilgak uzglaba. Piemit raksturiga smarza.

Levomentols (Levomentholum):

Kimiskais nosaukums: (1R,2S,5R)-5-Methyl-2-(1-methylethyl)cyclohexanol

CAS No: 2216-51-5

Molekulara formula: C1oH200

Mol. masa: 156.27

Apraksts: Prizmatiski vai acikulari (tievi, adatai 1idzigi), bezkrasas, spidigi kristali.

Aktivas vielas razotaji ir iesniegusi Aktivas vielas pamatlietas (EDMF/ASMF).
Galvenais aktivas vielas pamatlietas procediiras uzdevums ir atlaut vielas razotaja
konfidencialam intelektualajam ipaSumam vai tehnologiskajam prasmém bt
aizsargatiem, vienlaikus laujot iesniedz&jam vai registracijas apliecibas Tpa$niekam
uznemties pilnu atbildibu par galaproduktu, ta kvalitati un aktivas vielas kvalitates
kontroli. Kompetentajam institlicijam tadgjadi tiek pieskirtas pieejas tiesibas pilnai
informacijai, kas nepiecieSama lai novertétu aktivas vielas atbilstibu prasibam
galaprodukta. Aktivas vielas raZoSanas process ir atbilsto$i aprakstits. RazoSanas
procesa laika veiktas parbaudes un razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstosu
aktivas vielas kvalitati.

Aktivo vielu specifikacijas un analizu metodes ir adekvati izstradatas, lai nodrosinatu
atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivo vielu stabilitate novertéta atbilstosi speka esosajam ICH vadlinijam.
Aktivajam vielam 2,4-dihlorbenzilspirtam, levomentolam un amilmetakrezolam
noteikts uzglabasanas laiks 66 ménesi un uzglabasanas nosacijumi — “Uzglabat
temperatiira lidz 25° C”. Aktivajai vielai levomentolam noteikts uzglabasanas laiks 5
gadi un uzglabasanas nosacijumi — “Uzglabat temperatira Iidz 25° C”.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir siikdjamas tabletes un to izstrade ir adekvati aprakstita
atbilstosi speka esosam Eiropas likumdoSanas prasibam. Paligvielu izvéle ir pamatota
un attiecigi raksturota.

RazoSanas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razo$anas 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 kritérijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.
Dokumentacijai pievienota iepakojumu sertific§jo$a dokumentacija apstiprina ta
piemérotibu zalu pakoSanai.



Stabilitates petijumi veikti atbilstosi speka esosam ICH vadlinijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 2 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,, Uzglabat temperatiira lidz
25°C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma”.

Secinajumi

Zalu Neo-angin cherry sikajamds tabletes un Neo-angin salvia sitkajamas tabletes
ktmiska un farmaceitiska dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst
spéka esosam Latvijas un Eiropas likumdosanas prasibam.

3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Farmakodinamiskas, farmakokinétiskas un toksikologiskas zalu aktivo vielu
dihlorbenzilspirta, amilmetakrezola un levomentola ipasibas ir labi zinamas. Jauni
fakti par drosibas profilu nav iesniegti, jo saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 10a
pantu, lai registrétu plasi lietotas zales, jauni nekliniskie p&tfjumi nav javeic. Saja
gadijuma ir pietickams uz literatiiru balstits parskats.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakokin&tiskam,
toksikologiskam 1paSibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju. Kopsavilkuma
veidoSana tika izmantotas 83 zinatniskas publikacijas.

Ir iesniegts parskats par nekliniskajiem p&tijumiem, kuri veikti attieciba uz Neo-angin
sastava eso$ajam aktivajam vielam.

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

Ekotoksicitate/vides riska novertéjums

Zales Neo-angin cherry sikdjamas tabletes un Neo-angin salvia sitkdjamds tabletes
netiek uzskatitas par lielaka méra vai apjoma par kaitigakam apkart&jai videi ka citi
dihlorbenzilspirtu, amilmetakrezolu un levomentolu saturosie produkti. Zalés nav
sastavdalu, kas var€tu radit papildus nelabvéligu ietekmi uz vidi uzglabaSanas,
izplatiSanas, lietoSanas un iznicinaSanas laika. Novert€§jums nav nepiecieSams un
kaitejums apkart&jai videi ir maz ticams.

4.  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu Neo-angin salvia sitkdjamas tabletes un Neo-angin salvia sitkajamas tabletes
aktivas vielas ir dihlorbenzilspirts, amilmetakrezols un levomentols (alcohol 2,4-
dichlorobenzylicus, amylmetacresolum, levomentholum - SNN).

Farmakokinetika
Zalu aktivas vielas labi pielip pie glotadas un ilgstosi iedarbojas. Visas So zalu
sastavdalas atri uzsiicas un tiek atri izvaditas.



Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Zalem piemit antiseptiska un viegla pretsapju darbiba. Tas atvieglo viegla mutes un
rikles katarala iekaisuma simptomus.

Antiseptiskas  aktivas  vielas farmakologiski iedarbojas uz patogéniem
mikroorganismiem (grampozitivas un gramnegativas bakterijas, patogénas sénites un
raugi), kuri inficé mutes un rikles glotadu. Neo-angin lietoSana nodroSina agrinu,
iedarbigu arst€Sanu un mazina nepiecieSamibu p&c antibiotiskiem lidzekliem. 2,4-
dihlorbenzilspirta un amilmetakrezola galvenas iedarbibas pamata ir to virsmas
aktivas T1pasibas, kas nodroSina zalu antibakterialo un pretséniSu iedarbibu.
Levomentols papildina abu pargjo aktivo sastavdalu iedarbibu ar pretsapju efektu.
Pamatojoties uz daudzu gadu pieredzi, nav sagaidama pakapeniska iedarbibas pret
dazadiem patogéniem mikroorganismiem samazinasanas.

Kliniska eksperta zinojums

Aktivo vielu ilgstosa lietosana, pieredze un kliskie petijumi 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 veidoSana tika izmantotas 33
zinatniskas publikacijas.

Ir iesniegts parskats par kliniskajiem pé&tijumiem, kuri veikti attieciba uz Neo-algin
sastava eso$ajam aktivajam vielam.

Secinajumos eksperts norada, ka, pamatojoties uz literatiiras datiem un parskatu par
kltnisko dokumentaciju,zalu lietoSana ir drosa un efektiva, ievérojot lietoSanas
indikacijas.

Kliniskais droSums

Iesniegtie mediciniskas literatiiras dati apliecina ilgstoSas lietoSanas pieredzi, zalu
lietoSanas dro§ibu un efektivitati.

Zales ir kontrindic€tas pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivajam vielam vai
jebkuru no zalu paligvielam. Zales nav piemérotas bérniem lidz 6 gadu vecumam.
Neo-angin siikajamo tablesu sastava ir krasviela kosenilsarkanais A , kura var izraisit
alergiskas reakcijas. To sastava ir ari 2,58 g izomaltitola (cukura aizstajgjs). Tas
jaievéro pacientiem ar cukura diabétu. Sis ziles nedrikst lietot pacienti ar retu
iedzimtu fruktozes nepanesibu.

Griitniecibas un zidiSanas laika zales jalieto ar piesardzibu.

Nevéelamas blakusparadibas var izpausties ka kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi,
teor&tiski iesp&jamas paaugstinatas jutibas reakcijas.

Riska mazinaSanas plans (RMP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)
Iesniegts Farmakovigilances sist€mas detalizEts apraksts. Registracijas apliecibas
ipasnieks apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalific€to specialistu
nodroSina zigojumu iesniegSanu par blakusparadibu raSanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.

Periodiski atjaunojamais drosibas zinojums (PADZ) un parregistracijas datums
Zalu Neo-angin cherry sitkajamas tabletes un Neo-angin salvia sikdajamas tabletes
aktivas vielas tiek plasi lietotas un izplatitas ES teritorija. Harmonizéta Eiropas
dzimsSanas diena nav noteikta. Nakamais PADZ iesniegSanas datums ir 01.07.2012.
Zalu Neo-angin cherry sitkajamds tabletes un Neo-angin salvia sitkajamas tabletes
parregistracija paredzéta 31.01.2016.



o. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediras laika un atbilst
piepemtajam 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 markeSanas 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.

S. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS.

lesniegta 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 zalém Neo-angin cherry
sukdajamas tabletes un Neo-angin salvia sitkajamds tabletes pierada piegemamu
droSibas un efektivitates Itmeni, ka ar1 atbilst speéka esoSam Latvijas un ES
likumdosanas prasibam. Ilgstosa lietoSanas pieredze apliecina zalu Neo-angin cherry
sukajamas tabletes un Neo-angin salvia sikajamas tabletes 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 karttbu un zalu lietoSanas
instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attiecibas izvert€jums zalem
ir atzits ka pozitivs, Divapharma GmbH, Vacija zales Neo-angin cherry sitkdjamds
tabletes un Neo-angin salvia siikajamas tabletes ir ieteikts registrét Latvija.



SAISINAJUMI

ATK
DLP
EDMF/ASMF
EEK
EK
ES
GMP
PADZ
ZA
SNN
QRD

ICH

PVH

PVDH

ZVA

Anatomiski terapeitiski ktmiska klasifikacija
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)

starptautiska saskanosanas konference (International
Conferenceon Harmonisation)

polivinilhlorids
polivinildihlorids

Zalu valsts agentiira



