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1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvert€Sanu par kvalitati, droSibu un
efektivitati, atbilsto$i Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 ,,Zalu
registréSanas kartiba” prasibam, Zalu valsts agenttira (ZVA) registr&jusi un pieskirusi
registracijas apliecibu llse Pharm SIA, Latvija zalem Ibuprofen Ilse Pharm 200 mg
apvalkotas tabletes un Ibuprofen Ilse Pharm 400 mg apvalkotas tabletes. Registracijas
apliecibas ir derigas no 08.08.2012. lidz 07.08.2017. gadam.

Ibuprofen llse Pharm 200 mg un 400 mg apvalkotas tabletes ir bezrecepsSu zales.
Zales ar nosaukumu Ibuprofen llse Pharm nav registrétas citas ES valstis.

Ibuprofen llse Pharm apvalkotas tabletes ir paredzéts lietot vieglu un vidgji smagu
sapju un iekaisigu slimibu simptomatiskai arst€Sanai: tai skaita dismenorejas,
galvassapju, tai skaita migrénas, p€coperacijas sapju, zobu sapju gadijuma.

To lieto reimatoida artrita, tostarp juvenila reimatoida artrita, osteoartrita,
ankilozg€josa spondilita, periartikularu slimibu: bursita, tendovaginita un miksto audu
bojajuma, piemeram, sasitumu gadijuma.

Ka pretsapju un pretdrudza Iidzekli to lieto drudza gadijuma un augs€jo elpcelu
iekaisuma slimibu gadijuma.

Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta attiecigajas
sadalas.

Zalu registracijas pamatojums ir Direktivas 2001/83/EK 10 (1) pants - iesniegums
generiskam zalém. S1 nacionala registracijas procedira atticcas uz genérisko

pieteikumu. Pieteikuma registracijai noraditas atsauces (originalas) zales Nurofen

2



(Forte), 200mg un 400mg apvalkotas tabletes (Boots Healthcare International,
Lielbritanija), kuram registracijas aplieciba izsniegta atbilstoSi Eiropas Direktivas
2001/83EK 8 (3) p. — pilns iesniegums zinamai aktivai vielai.

Iesnieguma genériskam zalém izmanto atsauci uz informaciju, kas atrodama atsauces
zalu registracijas dokumentacijas farmakologiskaja, toksikologiskaja un kliniskaja
dala. Atsauces zales ir zales, kuras ir registrétas un tiek izplatitas pamatojoties uz
pilnigu registracijas dokumentacijas komplektu, kas ietver kimisko, biologisko,
farmaceitisko, farmako-toksikologisko un klinisko pétfjumu datus. ST informacija
pilniba publiski nav pieejama. Genériskas zales var tikt registrétas péc atsauces zalu
datu aizsardzibas perioda beigam.

Lai registrétu genériskas zales, ir ari japierada, ka to farmakokingtiskais profils ir
lidzigs atsauces zalu farmakokinétiskajam profilam. Lai to pieraditu, pieteicgjs ir
iesniedzis bioekvivalences pétijumu, kura Lielbritanija registréto atsauces zalu
Nurofen (Forte) Boots Healthcare International 400 mg apvalkotas tabletes
farmakokingtiskais profils ir salidzinats ar pieteikto zalu farmakokingtisko profilu.
Bioekvivalences pétijums ir visparpienemts veids, ka pieradit, ka atSkirigu paligvielu
lietoSana un atSkirigu razoSanas metozu izmanto$ana neietekmé zalu efektivitati un
lictoSanas droSumu. Ar §Tm gengriskajam zalém var aizvietot to atsauces zales.

2. KVALITATES ASPEKTI

levads

Viena Ibuprofen llse Pharm 200 mg un 400 mg apvalkota tablete satur attiecigi
200 mg vai 400 mg ibuproféna.

Zales Ibuprofen llse Pharm 200 mg apvalkotas tabletes ir gaisi violeti sarkanas krasas
apvalkotas tabletes, diametrs 9,1-9,2 mm.

Ibuprofen llse Pharm 400 mg apvalkotas tabletes ir gaisi violeti sarkanas krasas
apvalkotas tabletes, diametrs 12,2 mm.

Ibuprofen Ilse Pharm 200 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas blisteriepakojumos
(Al/PVH), pa 10, 12, 24 un 30 apvalkotam tabletem, kas ievietoti kartona kastite.
Ibuprofen Ilse Pharm 400 mg apvalkotas tabletes pieejamas pa 100 apvalkotam
tabletéem ABPE pudelité ar uzskriivéjamu PE vacinu, pudelite ievietota kartona kastite
un blisteriepakojumos (Al/PVH) pa 10, 12, 24, 30 un 36 apvalkotam tabletém.

Zales satur $adas paligvielas - tabletes kodola: kukuriizas cieti, preZelatiniz&to cieti,
natrija cietes glikolatu (C tipa), stearinskabi, talku un koloidalo silicija dioksidu
tabletes apvalka: hipromelozi 2910/3, makrogolu 6000, talku, titana dioksidu (E 171),
eritrozinu (E 127) un simetikona emulsiju SE 4.

Atbilstiba labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

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

Aktiva viela

Zalu aktiva viela ir ibuproféns (lbuprofenum - SNN). Ta ir icklauta Eiropas
Farmakopeja. Ibuproféna kvalitate atbilst speka esosajam Eiropas farmakopejas un
Eiropas likumdosSanas prasibam.



Kimiskais nosaukums: (2RS)-2-[4-(2-metilpropil)fenil]propanskabe ,
CAS No: [15687-27-1]

Molekulara formula: Ci3H130;
Mol.masa: :206,3 g/mol

Apraksts: balts vai gandriz balts kristalisks pulveris vai bezkrasaini kristali. Praktiski
neskist iident, viegli $kist acetona, metanola un metilénhlorida. Skist atSkaiditos sarmu
hidroksidu un karbonatu skidumos.

Aktivas vielas razotdjiem ir izsniegti Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikati.
Aktivas vielas raZoSanas atbilsttbu GMP prasibam apliecina dokumentacijai
pievienotas par s€riju izlaidi atbildiga razotaja Kvalificétas personas deklaracija.

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

Aktivai vielai (ibuprofénam) aktivas vielas razotajfirmas saskana ar Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatiem garanté atbilsto§i 4 un 5 gadu atkartotas
parbaudes periodu, uzglabajot to sertifikatos aprakstitajos apstaklos.

Galaprodukts

Produkta zalu forma apvalkotas tabletes, un to izstrade ir adekvati aprakstita atbilstosi
speka esosam FEiropas likumdoSanas prasibam. Paligvielu izvéle ir pamatota un
attiecigi raksturota. Lielaka dala no galaprodukta razoSana izmantotam paligvielam ir
Eiropas farmakopeja aprakstitas vielas, tapéc to kvalitate tiek kontroleta atbilstosi
Eiropas farmakopejas prasibam, izmantojot Eiropas farmakopejas metodes.
Paligvielu, kuras nav ieklautas Eiropas farmakopeja, kvalitate tiek kontroléta saskana
ar gatava produkta razotaja kvalitates specifikacijam.

RaZoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razoS8anas 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
kontrol€tu zalu formas butiskos kriterijus.

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

Stabilitates pétijumi veikti atbilstoSi speka esosam ICH vadlinijam un apstiprina
uzglabasanas laiku — 3 gadi, ar nosacijumiem:

Al/PVH blisteri: Uzglabat temperatara Iidz 25°C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas un mitruma;

ABPE pudelites: Uzglabat temperatira lidz 25°C ciesi noslégta pudele, pudeli
uzglabat kartona kastité, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Secinajumi

Ibuprofen llse Pharm 200 un 400 mg apvalkotas tabletes kimiska un farmaceitiska
dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst speka esoSas Latvijas un
Eiropas likumdosSanas prasibam.



3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Zalu aktivas vielas ibuproféna farmakodinamiskas, farmakokingtiskas un
toksikologiskas  ipasibas ir labi zinamas. Jauni dati par ibuproféna papildus
nekliniskajiem petijumiem nav iesniegti, kas ir pienemams $ada veida iesniegumiem.
Saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 10 (1) pantu, lai registrétu genériskas zales,
jauni nekliniskie pétijumi nav javeic. Saja gadijuma ir pietickama atsauce uz
informaciju, kas atrodama atsauces zalu farmakologiskas un toksikologiskas
dokumentacijas dala.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakokin&tiskam,
toksikologiskam 1pasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju. Ta veidoSana
izmantotas 62 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no 1969. gada lidz
2006. gadam.

Kopsavilkuma tiek analizétas ibuproféna farmakodinamiskas, farmakoking&tiskas un
toksikologiskas 1paSibas. Analiz&jot toksikologisko pétijumu rezultatus, akitas
toksicitates p&tijumos tika iegtti dati, ka zZurkam, ibuprofénu lietojot p/o, LDsg ir 636
mg/kg. Hroniskas toksicitates petijumos tika iegtti dati, ka nesteroido pretickaisuma
lidzeklu visbiezak izraisitas nevélamas blakusparadibas skar kunga un zarnu traktu,
sirdi un nieres. P&tljumos netika iegliti dati par ibuproféna teratogenitati un
mutagenitati.

Ekotoksicitate/vides riska noveértejums

Zales Ibuprofen llse Pharm apvalkotas tabletes ir paredzetas citu identisku zalu
aizvieto$anai tirgli. So zdlu registré$ana nozimigi nepalielinas kopgjo ibuproféna
apjomu, kas nonaks apkartgja vide. Sis zales nesatur komponentus, kas rada papildus
draudus apkartgjai videi zalu uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un iznicinaSanas
laika. Kaitéjums apkartgjai videi ir maz ticams un novert€jums nav nepieciesams.

4,  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Ibuprofens ir labi zinama aktiva viela ar pieraditu efektivitati un panesamibu. Saskana
ar ES Direktivas 2001/83EK 10 (1) pantu, lai registrétu genériskas zales, jauni
kliniskie p&tfjumi nav javeic. Saja gadijuma ir pietickama atsauce uz informaciju,
kas atrodama atsauces zalu farmakologiskas un toksikologiskas dokumentacijas dala.
Registracijas apliecibas TpaSnieks ir iesniedzis bioekvivalences pétijumu, kura ir
salidzinatas testa zalu —farmakokinétiskas ipaSibas ar atsauces zalu Nurofen (Forte)
Boots Healthcare International apvalkotas tabletes(Lielbritanija)
farmakokinétiskajam pasibam.

Bioekvivalences pétijums.

Pettjums tika veikts 2007. gada Centrum Badan Klinicznych NZOZ, Polija.
Biockvivalences pétijums — randomizgts, atklats, /idzsvara, Krustenisksvienas devas
pétijums ar 7 dienu wash-out periodu starp terapijas periodiem (tuksa diisa) petijums,
kura piedalijas 28 veseli brivpratigie (viriesi) vecuma no 19 lidz 35 gadiem, KMI no
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18,5 lidz 24,91 kg/m? (pétijumu pilniba pabeidza 24 subjekti).

Pétijuma meérki — izpétit registracijai iesniegto zalu un Nurofen (Forte) Boots
Healthcare International apvalkotas tabletesfarmakokinétiku un bioekvivalenci
veseliem brivpratigajiem tuksa disa un izverté€t So zalu lietoSanas droSibu un
panesamibu.

Pétijuma laika no efektivitates izvert€juma tika izslégts viens dalibnieks, kuram
attiectba AUC 0.t1asty/ AUC 0-) bija mazaka par 80%, bet tas biitiski nemainija p&tijuma
rezultatus.

Petijuma laika tika noveérotas sekojosas nev€lamas blakusparadibas (4): posturala
sinkope, vajums, eritrocitiirija, leikopénija. P&tijuma laika netika nov€rotas nopietnas
nevélamas blakusparadibas.

Intraindividuala variabilitate (Cpmax) — 18,9%.

Izvértgjot testa un atsauces zalu AUC un Cpax parametri ieklavas 90%CI 80-125%
robezas: AUC(0-tjsr) — 90%CI 92,5-104,6%, AUC(0-00) — 90%CI 92,03-104,06%,
Cmax— 90%CI 90,54-108,96%.

Ediens neietekmé ibuproféna biopieejamibu. Devu proporcionalitaite — devam, kas
lielakas par 600 mg, ir nelineara attieciba starp kop&jo zalu koncentraciju un devu, ta
vairak lineara starp ,,brivu” koncentraciju un devu.

Kopsavilkuma eksperti apraksta ibuproféna farmakokinétiskas un farmakodinamiskas
1pasibas (t. sk. devu dazadibu atkariba no lietoSanas indikacijas, mijiedarbibu ar citam
zalém). Pamatojoties uz klinisko p€tijjumu un zinatnisko publikaciju datiem, eksperti
analiz€ ibuproféna lietoSanas efektivitati osteoartrita, reimatoida artrita, dazadas
izcelsmes sapju (t. sk. galvassapju, menstrualo sapju) un drudza terapija un drosibas
profilu — nevélamas blakusparadibas (seviski ietekmi uz kunga un zarnu traktu,
kardiovaskularos, renalos, CNS efektus), ibuproféna lietoSanas aspektus griitniecibas
un laktacijas perioda laika.

Secinajumos eksperti norada, ka, izvert§jot ieguvumu un risku péc farmakodinamisko,
toksikologisko un farmakokingtisko pétijumu datiem, ibuproféns ir efektivas zales
osteoartrita, reimatoida artrita, dazadas izcelsmes sapju un drudZa terapija ar labi
zinamu dros$ibas profilu. Registracijai iesniegtas zalesir ekvivalentas atsauces zalem
Nurofen Forte Boots Healthcare International apvalkotas tabletes péc absorbcijas
plaSuma/apjoma un atruma.

Secinajumi

Pamatojoties uz ekspertu kopsavilkuma un zinatnisko publikaciju datiem, var secinat,
ka zalu lietosana ir efektiva un droSa minéto indikaciju gadijuma, bioekvivalence
(butiska lidziba) starp peétamam zalém un atsauces zalém ir pieradita. Testa rezultati ir
objektivi, apmierinos$i un labi protokol&ti, un pierada farmakokiné&tisko un terapeitisko
ekvivalenci. Potencials risks sabiedribas veselibai nepastav.

Farmakokinetika

UzsiikSanas

Ibuproféns atri un labi uzsiicas péc peroralas lietoSanas. Maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta jau pec 45 minttém, lietojot tuksa dasa, un 1-3 stundas, lietojot
edienreizes laika.

Izplatisanas

Ibuproféns saistas ar plazmas proteiniem, bet saistiba ir atgriezeniska.

Metabolisms un eliminacija



Tas relativi atri metabolizgjas aknas un izdalas ar urinu, galvenokart metabolitu un to
konjugatu veida, mazaka dala izdalas ar zulti fekalijas. Biologiskais izvades
pusperiods ir apméram 2 stundas. Pavajinatas ekskrécijas gadijuma var rasties zalu
uzkrasanas organisma. Ibuproféna ekskrécija beidzas 24 stundas péc pedejas devas
lietosanas.

Ediena klatbutne minimali ietekmé biopieejamibu. Ibuprofeéns Skérso placentaro
barjeru, tas izdalas mates piena mazak neka 1 ug/ml.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Ibuproféns (propionskabes atvasindjums) ir nesteroidais pretickaisuma lidzeklis ar
labu pretsapju, pretiekaisuma un pretdrudza efektu. To lietojot mazakas devas, tam
piemit pretsapju efekts, augstakas devas - pretiekaisuma efekts. Pretiekaisuma efektu
nodroSina ta inhibgosa ietekme uz ciklooksigenazi, ka rezultata tiek kavéta
prostaglandinu biosintéze. Samazinata iekaisuma mediatoru izdaliSanas no
granulocitiem, bazofiliem un mastocitiem mazina iekaisumu. Turklat ibuproféns
samazina asinsvadu jutigumu pret bradikininu un histaminu, tas ietekmé limfokinu
veidoSanos T limfocTtos un inhib& vazodilataciju. Tas kave ar1 trombocTtu agregaciju.
Eksperimentalie dati liecina, ka ibuproféns var kavét zemu devu aspirina iedarbibu uz
trombocTtu agregaciju, lietojot tos vienlaicigi. Pretsapju efekts novérojams apméeram
péc 0,5 stundas, maksimalais pretdrudza efekts tick sasniegts péc 2-4 stundam.
Pretdrudza efekts saglabajas 4-8 stundas vai ilgak, pretsapju efekts - 4-6 stundas.

Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums par zalu klinisko dokumentaciju. Kopsavilkuma ir
aprakstitas lerkanidipina  farmakologiskas un farmakokinétiskas ipasibas, zalu
lietoSanas efektivitate un droSiba. Kopsavilkuma veidosana tika izmantotas 107
zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no 1969. gada Iidz 2007. gadam.
Kopsavilkuma eksperti apraksta bioekvivalences pétijumu.

Secinajums

IlgstoSa lietoSana, pieredze un pétijumu dati apliecina zalu lietoSanas droSibu un
efektivitati.

Kliniskais droSums

Zales nedrikst lietot pacientiem, kam ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai
jebkuru no zalu paligvielam, pret acetilsalicilskabi un citiem nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem, kas izpauZas ka astma, natrene un citas alergiskas reakcijas;
kunga-zarnu trakta asinoSana vai perforacija, kas saistita ar iepriek§&ju NPL lietoSanu,
anamnéz€; aktiva atkartota peptiska Cula/hemoragija vai mingtajiem trauc&jumiem
anamné&z€ (divas vai vairak apstiprinatas ¢iilas vai asinoSanas epizodes); koagulacijas
un asinsrades trauc&jumi; smaga Sirds mazspéja; griitniecibas 3. trimestris.
paaugstinata jutiba pret lerkanidipinu, jebkuru citu dihidropiridinu vai jebkuru no
paligvielam, kreisa kambara izejas trakta obstrukcija, nearstéta sastréguma sirds
mazspéja, nestabila stenokardija,] meénesi péc miokarda infarkta, smagi nieru vai
aknu darbibas trauc€jumi, vienlaicigi ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem,
ciklosporinu, greipfriitu sulu, griitnieciba un zidiSana, sieviettm dzemdetsp&jiga
vecuma, ja netiek lietoti efektivi pretapaugloSanas lidzekli.

Plasaka informacija par Ibuproféna kliniskas lietoSanas droSumu ir sniegta zalu
apraksta.



Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)
Ibuprofénam ka aktivai vielai ir vairak ka 10 gadu ilga pécregistracijas lietoSanas
pieredze. Ta drosibas profilu var uzskatit par labi zinamu, un nav identificéti jauni
produktam specifiski farmakovigilances aspekti, kuri nebiitu atspoguloti apstiprinataja
zalu apraksta. Papildus riska mazinasanas pasakumi nav nepiecieSami.

Iesniegts Farmakovigilances sistémas detalizéts apraksts. Registracijas apliecibas
ipaSnieks apgalvo, ka funkcion€joSais 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
Ibuproféns ir plasi lictota aktiva viela, kas tick izplatita ES teritorija. Harmonizéta
Eiropas dzim$anas diena nav noteikta. ZVA vienojoties ar RAI nakamais PADZ
iesnieg8anas datums noteikts 2015.gada 02.maijs.

Zalu lIbuprofen llse Pharm apvalkotas tabletes parregistracija paredzéta 2017.gada
07.augusta.

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 nodroS$ina, 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.

LietoSanas instrukcija ir noveértéta konsultacijas ar pacientu grupam atbilstosi
Direktivas 2001/83EK 59(3) un 61(1) pantu prasibam. legiitie rezultati paradija, ka
lietosanas instrukcija ievéroti saprotamibas kritériji, kas noteikti Guideline on the
readability of the label and package leaflet of medicinal products for human use,
Revision 1, 12 January 2009.

Zalu Ibuprofen llse Pharm apvalkotas tabletes saprotamibas tests ir veikts atbilstosi
likumdoSanas 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 III. dalas Péc
biitibas lidzigas zales prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalem Ibuprofen llse Pharm
200 mg apvalkotas tabletes un Ibuprofen Ilse Pharm 400 mg apvalkotas tabletes
pierada pienemamu drosibas un efektivitates Itmeni, ka ari atbilst speka esosam
Latvijas un ES likumdos$anas prasibam. Lietosanas pieredze apliecina zalu Ibuprofen



llse Pharm apvalkotas tabletes aktivas vielas ibuproféna klinisko droSibu un
efektivitati registréto indikaciju gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst pienemtajam standartformam (QRD) un
misdienu medicinas zinatnes datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija
noteikumu Nr.376 ,Zalu registréS8anas Kkartiba” prasibam, 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 izvertéjums llse
Pharm SIA, Latvija zalem Ilbuprofen Ilse Pharm 200 mg apvalkotds tabletes un
Ibuprofen llse Pharm 400 mg apvalkotas tabletes ir atzits ka pozitivs, zales ir ieteikts
registrét Latvija.



SAISINAJUMI

ATK Anatomiski terapeitiski ktmiska klasifikacija

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 harmonizacijas konference (The International

Conference on Harmonization)

PVH polivinilhlorids

ABPE augsta blivuma polietiléns
PE polietiléns

Al aluminijs

ZVA Zalu valsts agentiira

10



