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Registracijas Nacionala registracijas procediira/ lesniegums
veids//Likumigais pamats genériskam zalém Dir.2001/83/EK 10 (1) pants
Zalu nosaukums Cefuroxime-BCPP 750 mg pulveris
injekciju/infiziju Skiduma pagatavoSanai;
Cefuroxime-BCPP 1,5 g pulveris
injekciju/infiiziju Skiduma pagatavoSanai —
turpmak teksta Cefuroxime-BCPP

Aktiva viela Cefuroximum

Zalu forma, stiprums Pulveris injekciju/infiziju $kiduma
pagatavosanai;, 750 mg; 1,5 g

Farmakoterapeitiska grupa Sistemiski lietojamie antibakterialie lidzekli, citi

béta laktama antibakterialie Iidzekli, otras
paaudzes cefalosporini

Farmakoterapeitiska JO1DCO02

klasifikacija (ATK kods)
Iesniedz&ja nosaukums un |SIA Briz, Rasas iela 5, Riga, LV-1057, Latvija

adrese
Procediiras numurs 18-0108; 18-0109
Procediira pabeigta 26.06.2018.
l. IEVADS

Zalu registracijas pamatojums ir Direktivas 2001/83/EK 10(1) pants: iesniegums geneériskam
zalem.

Atsauces zales, kas registrétas Eiropas Savieniba ne mazak ka 10 gadus, ir kompanijas Glaxo
Operation UK Limited, Lielbritanija zales Zinacef pulveris injekciju un infiiziju $kiduma
pagatavosanai, kas registrétas ES kops 1997. gada 28.aprila.

Registracijas iesniegums balstas uz pieradijumu par biitisko lidzibu starp genériskam zalém
Cefuroxime- BCPP un atsauces zalém Zinacef pulveris injekciju un infuziju skiduma
pagatavosSanai, kas registrétas Lielbritanija.

Zalu raksturojums

Farmakoterapeitiska grupa (ATK kods-i): Sistémiski lietojamie antibakterialie lidzekli, citi béta
laktama antibakterialie lidzekli, otras paaudzes cefalosporini, ATK kods- JO1DCO02.
Cefuroxime-BCPP ir indicéts talak uzskaitito infekciju arstéSanai pieaugusajiem un bérniem, taja
skaita jaundzimuSajiem (no dzimsanas).

= Sadzivé iegiita pneimonija.

= Hroniska bronhita akiits paasinajums.

= Komplicétas urincelu infekcijas, taja skaita pielonefrits.

= Miksto audu infekcijas: celulits, roze un briicu infekcijas.

= V&dera dobuma infekcijas.

= Infekciju profilakse, veicot kunga-zarnu trakta (ari baribas vada), ortopédiskas, sirds un
asinsvadu un ginekologiskas operacijas (taja skaita keizargrieziena operaciju).
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Infekciju, kuras, loti iesp&jams, izraisijusi anaerobi mikroorganismi, arst€Sanai un profilaksei
cefurokstms jalieto kopa ar atbilstoSiem antibakterialiem Iidzekliem.

Janem veéra oficialas vadlinijas par antibakterialo [idzek]u pareizu lietosanu.
Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.

. KVALITATES ASPEKTI

I1.1 levads

Aktiva viela ir cefuroksims.
Cefuroxime-BCPP ir pulveris injekciju/infiziju Skiduma pagatavoSanai ir balts vai krémkrasas
pulveris.

Atbilstiba labas razo$anas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procedira ZVA ir parliecingjusies par GMP standartu ievérosanu
razoSanas procesa. ZVA ir iesniegti apliecinajumi, ka visas razoSanas vietas tiek ieveérotas labas
razo$anas prakses prasibas.

1.2 Aktiva viela
Zalu sastava ietilpstosa aktiva viela ir cefuroksims (cefuroksima natrija sals veida).

Aktiva viela ir aprakstita Eiropas farmakopejas monografija 0992, un aktivas vielas raZzotajam ir
izsniegts Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats. Par sériju izlaidi atbildiga raZotaja
kvalificéta persona ir apliecinajusi, ka aktiva viela tiek raZota saskana ar Labas raZoSanas prakses
prasibam.

Kimiska un farmaceitiska dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums par aktivo vielu
ir izstradati atbilstoSi speka eso$am Eiropas un Latvijas likumdoSanas prasibam. Cefuroksima
kvalitates kontrole notiek saskana ar farmakopejas monografija un razotaja Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata noteiktam prasibam, izmantojot farmakopejas metodes. Dokumentacijai ir
pievienoti cefurokstma 3 s€riju analizes sertifikati, kuri apstiprina ta kvalitates atbilstibu
specifikacijai.

1.3 Galaprodukts
P.1 Sastavs

Aktiva viela — cefuroksims.
Paligvielu nav.

P.2 Zalu formas izstrade
Zalu formas izstrades mérkis bija radit genérisku produktu, kur§ butu farmaceitiski ekvivalents
un bioekvivalents atsauces zalem.



Galaprodukta zalu formas izstrade ir atbilsto$i aprakstita un pamatota un atbilst spéka esosam
Eiropas likumdosSanas prasibam.

Veiktie saderibas petijumi pierada gatava produkta saderibu ar sekojoSiem skidinatajiem: 0,9%
natrija hlorida un 5% glikozes Skidumu injekcijam/infuizijam.

P.3 RaZoSana

RazoS$anas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes nodrosina
atbilstosu galaprodukta kvalitati. Galaprodukta razoSanas process ir ilustréts ar iesniegto procesa
plismas shému, aprakstu, ka ar1 razoSanas formulu.

RaZoSanas procesa laika veiktas parbaudes un razoSanas procesa validacija nodroSina procesa
kvalitati, stabilitati un atkartojamibu.

P.4 Paligvielu kontrole
Nav piemérojama. Zales nesatur paligvielas.

P.5 Galaprodukta kontrole

Visas galaprodukta izlaides sérijas tiek kontrol&tas atbilstosi kvalitates specifikacijai.

Produkta specifikacija ietverti visi So zalu formu raksturojoSie parametri, kas noteikti attieciga
Eiropas farmakopejas monografija. Noteiktie parametri un to limiti ir atbilsto$i $ai zalu formai.
Galaprodukta kvalitates kontrolei izmantotas farmakopejas analitiskas metodes, ka ar1 firmas
metodes, kuras izstradatas uz adaptéto farmakopejas standarta metozu bazes. Analitisko metozu
apraksti ir ieklauti dokumentacija. Dokumentacijai ir pievienoti galaprodukta 3 izlaides sériju (pa
3 sérijam no abiem iesp&€jamiem izlaides s€rijas lielumiem) analizes sertifikati, kuri apstiprina
zalu kvalitates atbilstibu to specifikacijai.

P.7 lepakojums

Cefuroxime-BCPP 750 mg pulveris injekciju/infuziju skiduma pagatavosanai

Bezkrasaini, caurspidigi stikla flakoni (III klases) ar nominalo tilpumu 10 ml, kas noslégti ar
brombutilgumijas aizbazni un aluminija vacinpu.

1 flakons kartona kastite.

5 flakoni ietvara. 11 ietvari iepakoti kartona kastite.

55 flakoni iepakoti kartona kastite ar atdalitajiem.

Cefuroxime-BCPP 1.5 g pulveris injekciju/infuziju Skiduma pagatavosanai
Bezkrasaini, caurspidigi stikla flakoni (III klases) ar nominalo tilpumu 20 ml, kas noslegti ar
brombutilgumijas aizbazni un aluminija vacigu.

lepakojumi

1 flakons kartona kastite.

5 flakoni ietvara. 10 ietvari iepakoti kartona kastite.
50 flakoni iepakoti kartona kastité ar atdalitajiem.

5 flakoni ietvara. 12 ietvari iepakoti kartona kastite.
60 flakoni iepakoti kartona kastite ar atdalitajiem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.



Informaciju par zalu primaro iepakojumu papildina ar1 ta razotaju iesniegtie tehniskie dati —
tehniskie zim&jumi, kvalitates specifikacijas.

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertificgjosa dokumentacija apstiprina ta piemé&rotibu
zalu pakoSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas normativo aktu prasibam.

P.8 Galaprodukta stabilitate

Stabilitates p&tijumi veikti atbilstosi speka esosam vadlinijam un ir noteikts uzglabasanas laiks 2
gadi, ka arT sekojosi uzglabasanas nosacijumi:

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

------

1.4 Diskusija par kvalitates aspektiem

Kvalitates dokumentacija ir apmierinoSa un atbilst spéka eso$am Latvijas un Eiropas
likumdoSanas prasibam. Zalu kvalitati raksturojosie parametri tiek kontrol&ti, lai nodrosinatu
zalu nepartrauktu kvalitati.

Il. NEKLINISKIE ASPEKTI

1.1 levads

Zalu aktivas vielas cefuroksima farmakodinamikas, farmakokingtikas un toksikologiskas
pasibas ir labi zinamas. Ta ka §is zales ir genériskas zales, kas butiski lidzigas Eiropas Savieniba
(ES) jau registrétam zalem Zinacef pulveris injekciju un infuziju $kiduma pagatavoSanai,
saskana ar ES Direktivas 2001/83/EK 10 (1) pantu jauni nekliniskie petijjumi nav javeic.
Iesniegums registracijai pamatojas uz jau publicétajiem nekliniskajiem datiem un ir akcept&jams.

I11.2  Ne-klmiska eksperta zinojums

Ir iesniegts nekliniska eksperta parskats par zalu neklinisko dokumentaciju, kas datéts ar 2017.
gada 29.martu. Ekspertam ir atbilstosa profesionala kvalifikacija. Eksperta kopsavilkums balstas
uz literatiiras avotiem par laika periodu no 1976. Iidz 2015. gadam. Dokumentacija ir iesniegtas
40 zinatnisko publikaciju kopijas. Eksperta aprakstitie dati par zalu preklinisko farmakologiju,
farmakokingtiku, ka ari toksikologiju ir pietickami un akcept&jami.

I11.3  Ekotoksicitate/vides riska noveértéjums (Environmental Risk Assessment - ERA)

Ta ka Cefuroxime-BCPP ir gengériskas zales, kas paredzétas citu cefuroksimu saturo$u zalu
aizvietoSanai, nav paredzama palielinata ietekme uz vidi. Nav iesniegts vides riska novertgjums,
kas ir akcept€jams un saskana ar vadlinijju EMEA/CHMP/SWP/4447/00 “Guideline on the
environmental risk assessment on medicinal products for human use”’.

V. KLINISKIE ASPEKTI



V.1 levads

Cefuroksims ir otras paaudzes cefalosporinu grupas antibiotisks lidzeklis, 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&tijumi nav javeic. Saja gadijuma ir pietickama
atsauce uz informaciju, kas atrodama atsauces zalu farmakologiskas un toksikologiskas
dokumentacijas dala.

1VV.2 Farmakokinétika

UzsukSanas

Pec intramuskularas (i.m.) cefuroksima injekcijas veseliem brivpratigajiem vidéja maksimala
koncentracija seruma bija robezas no 27 lidz 35 mikrogrami/ml 750 mg devai un robezas no 33 lidz 40
mikrogrami/ml 1000 mg devai, un ta tika sasniegta 30 lidz 60 mintsu laika p&c zalu lietosanas. 15
miniites pec 750 un 1500 mg lielu devu intravenozas (i.v.) ievadiSanas koncentracija seruma bija attiecigi
aptuveni 50 un 100 mikrogrami/ml.

Péc im. un iv. ievadiSanas AUC un C., palielinas lineari Iidz ar devas palielinasanos, lietojot
vienreiz&jas devas amplitida no 250 Iidz 1000 mg. Veseliem brivpratigajiem peéc zalu atkartotas
intravenozas ievadiSanas 1500 mg deva ik p&c 8 stundam nenovéroja cefuroksima uzkrasanos seruma.

Izkliede

Atkariba no izmantotas metodologijas saistiSanas ar olbaltumvielam noteikta 33 lidz 50 % apméra. Devu
amplitada no 250 Iidz 1000 mg vidg&jais izkliedes tilpums p&c i.m. vai i.v. ievadiSanas ir robezas no 9,3
lidz 15,8 1/1,73 m? Tadu cefuroksima koncentraciju, kas parsniedz izplatitakajiem patogéniem noteikto
minimalo inhib&joSo koncentraciju, var sasniegt mandel€s, deguna blakusdobumu audos, bronhu glotada,
kaulos, pleiras Skidruma, locttavu Skidruma, sinovialaja Skidruma, intersticialaja skidruma, zulti, krépas
un acs Skidruma. Miksto smadzenu apvalku iekaisuma gadijuma cefuroksims Skérso hematoencefalisko
barjeru.

Biotransformacija
Cefuroksims netiek metabolizéts.

Eliminacija

Cefuroksims tiek izvadits no organisma glomerularas filtracijas un tubularas sekrécijas rezultata. Seruma
eliminacijas pusperiods péc intramuskularas vai intravenozas injekcijas ir aptuveni 70 miniites. 24 stundu
laika p&c lietoSanas ir noveérojama gandriz pilniga cefuroksima atgiistamiba (85 - 90 % apméra) urina
neizmainita veida. Liclaka dala cefuroksima izdalas pirmo 6 stundu laika. Péc 250 Iidz 1000 mg lielas
devas i.m. vai i.v. ievadiSanas vidgjais nieru klirenss ir robezas no 114 lidz 170 ml/min/1,73 m%

Atbrivojums no bioekvivalences pétijuma veiksanas

Registracijai iesniegtas zales ir pulveris injekciju/infiziju $kiduma pagatavoSanai, kura
kvalitativais un kvantitativais sastavs ir lidzigs atsauces zalém Zinacef pulveris injekciju/inftziju
Skiduma pagatavosanai. Cefurokstmu saturosu zalu droSums un efektivitate ir pieradita, nemot
vera ta ilgstoso lietoSanu kliniskaja praksé. Cefuroksimu saturo$as zales ir registrétas un
izplatitas Eiropas Savieniba vairak neka 10 gadus.

Saskana ar vadliniju  “Guideline on the investigation on  bioequivalence,
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1/Corr. Appendix 1l, parenteralu Skidumu gadijuma
bioekvivalence nav javeic, ja testa zales ievada ka intravenozu tdens $kidumu un tas satur tadu
pasu aktivas vielas daudzumu ka atsauces zales. Tomer, ja kada no paligvielam mijiedarbojas ar
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aktivo vielu vai citadi ietekmé zalu izkliedi, nepiecieSami bioekvivalences pétijumi. Ja testa un
atsauces zales satur vienas un tas pasas paligvielas kvantitativi loti Iidzigd daudzuma un ir
sniegts pamatojums, ka jebkadas atSkiribas kvantitativaja sastava neietekmé& aktivas vielas
farmakokinétiku, bioekvivalences pétijumu var neveikt.

Registracijai iesniegtas zales un atsauces zales nesatur paligvielas.

Ta ka zalu Cefuroxime-BCPP 750 mg pulveris injekciju/infiziju $kiduma pagatavoSanai un
Cefuroxime-BCPP 1,5 g pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavoSanai aktivas vielas
kvalitativais un kvantitativais sastavs ir tads pats ka atsauces zal€s, un tas icvada parenterali ka
intravenozu tidens $kidumu, bioekvivalences p&tijums ar atsauces zalém nav javeic un to biitiska
lidziba ir akcept€jama.

IV.3 Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Darbibas mehanisms
Cefuroksims péc saistiSanas pie penicilinus saistoSajam olbaltumvielam (PSO) inhibé baktériju $tnu
sieninu sintézi. Ta rezultata tiek partraukta Siinu sieninu (peptidoglikanu) biosintéze, kas izraisa bakteriju
$tinu I1zi un bojaeju.

Rezistences mehanisms
Baktgriju rezistence pret cefuroksimu var biit saistita ar vienu vai vairakiem no talak aprakstitajiem
mehanismiem:

» hidrolize béta laktamazu ietekmg, taja skaita (bet ne tikai) plasa spektra béta laktamazu (extended
spectrum beta-lactamases; ESBL) un Amp-C enzimu, kas noteiktam aerobu grampozitivo
bakteriju sugam var bt inducgti vai stabili nomakti, ietekmg;

» samazinata penicilinus saistoSo olbaltumvielu afinitate pret cefuroksimu;

= argjas membranas necaurlaidiba, kas ierobezo cefuroksima piekluvi penicilinus saistoSajam
olbaltumvielam gramnegativas bakterijas;

= bakteriju izplides stkni.

Paredzams, ka mikroorganismi, kam ir ieglita rezistence pret citiem injic€jamiem cefalosporinu grupas
ltdzekliem, biis rezistenti pret cefuroksimu. Atkariba no rezistences mehanisma mikroorganismiem ar
iegltu rezistenci pret penicilinu grupas Iidzekliem var bt samazinata jutiba vai rezistence pret
cefurokstmu.

Cefuroksima natrija sals robezvertibas

Minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK) robezveértibas, ko noteikusi Eiropas Mikroorganismu
jutiguma parbauzu komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), ir
sadas:

Mikroorganisms Robezvertibas (mg/l)

J R
Enterobacteriaceae’ <g° >8
Staphylococcus sugas Piezime® Piezime®
Streptococcus A, B, Cun G Piezime" Piezime"
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (citi) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 >8
Ar sugam nesaistitas robezvértibas" <4 >8°




' Cefalosporinu robezvértibas attieciba pret Enterobacteriaceae ietvers visus kliniski nozimigos
rezistences mehanismus (taja skaita ESBL un plazmidu mediéto AmpC mehanismu). Dazi béta-
laktamazes veidojosie celmi ir jutigi vai vidgji jutigi pret 3. vai 4. paaudzes cefalosporiniem atbilstosi
min&tajam robezvertibam, un par to konstat€Sanu jazino, proti, ESBL esamiba vai iztrukums ka tads
neietekmé jutiguma kategoriju noteikSanu. Daudzviet infekciju kontroles noliika ieteicama vai obligata
ir ESBL noteiksana.

2 Robezvértiba attiecas uz devu 1,5 g x 3 un tikai uz E. coli, P. mirabilis un Klebsiella sugam.

3 Stafilokoku jutigums pret cefalosporiniem ir saistits ar jutigumu pret meticilinu, izpemot ceftazidimu
un cefikstimu, ka ari ceftibuténu, kuriem robezvertibas nav noteiktas un kurus stafilokoku infekciju
gadijuma nedrikst lietot.

*A, B, C un G grupas béta hemolitisko streptokoku béta laktama jutigums ir saistits ar jutigumu pret
penicilmu.

> Robezvértiba attiecas uz intravenozo dienas devu 750 mg x 3 un lielam devam, kas ir vismaz 1,5 g x 3.

J=jutigs, R=rezistents.

Mikrobiologiska jutiba

Iegiitas rezistences izplatiba var atSkirties atkariba no geografiska novietojuma un konkréto sugu
noteikSanas laika, un vélams izmantot viet€jo informaciju par rezistenci, it Tpasi, ja tick arst€tas smagas
infekcijas. Ja nepiecieSams, jameklI€ iesp&ja konsultéties ar specialistu, ja rezistences vietéja izplatiba ir
tada, ka So zalu lietoSanas lietderiba vismaz dazu infekciju veidu gadijuma ir apSaubama.

Cefuroksims in vitro parasti ir iedarbigs pret $adiem mikroorganismiem.

Sugas, kas parasti ir jutigas

Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Staphylococcus aureus (jutigi pret meticilinu) $
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Haemophilus parainfluenzae

Moraxella catarrhalis

Mikroorganismi, kuriem iegiita rezistence varétu biit probléma

Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus mitis (viridans grupa)
Gramnegativi aerobi mikroorganismi

Citrobacter sugas (iznemot C. freundii)
Enterobacter sugas (iznemot E. aerogenes un E. Cloacae)
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus sugas (izpemot P. penneri un P. vulgaris)
Providencia sugas

Salmonella sugas

Grampozitivi anaerobi mikroorganismi
Peptostreptococcus sugas

Propionibacterium sugas

Gramnegativi anaerobi mikroorganismi
Fusobacterium sugas




Bacteroides sugas

Mikroorganismi ar parmantotu rezistenci
Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Acinetobacter sugas

Burkholderia cepacia

Campylobacter sugas

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Morganella morganii

Proteus penneri

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia
Grampozitivi anaerobi mikroorganismi
Clostridium difficile

Gramnegativi anaerobi mikroorganismi
Bacteroides fragilis

Citi

Chlamydia sugas

Mycoplasma sugas

Legionella sugas

$ Visi pret meticilinu rezistentie S. aureus ir rezistenti pret cefuroksimu.

In vitro ir pieradits, ka cefuroksima natrija sals un aminoglikozidu grupas antibiotisko lidzeklu aktivitate
vismaz summegjas, un dazos gadijumos ir novérots sinergisms.

IV.4 Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts kliniska eksperta parskats par zalu klinisko dokumentaciju, kas datéts ar 2017. gada
17 janvari. Ekspertam ir atbilstoSa profesionala kvalifikacija un pieredze. Eksperta kopsavilkums
balstas uz 130 zinatniskas literatiras avotiem par laika periodu no 1976. lidz 2016. gadam.

IV.5 Kiliniskais droSums un diskusija par kliniskiem aspektiem

Cefuroksima droSums ir labi zinams. Iesp&jamais biitiskakais zinamais risks ir saistits ar
biitiskam nevélamajam blakusparadibam, kuru biezums nav zinami ( nevar noteikt péc
pieejamiem datiem) - nopietnam un dazkart letalam paaugstinatas jutibas reakcijam (toksisku
epidermas nekrolizi, Stivensa-Dzonsona sindromu), imtinu hemolitisko anémiju, parmerigu
nejutigu mikroorganismu, Clostridium difficile savairo$anos. Jauni dati par droSumu nav
iesniegti un nav nepiecieSami $ada veida iesniegumam.

Ta ka zalu Cefuroxime-BCPP 750 mg pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavoSanai un
Cefuroxime-BCPP 1,5 g pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavosanai aktivas vielas



kvalitativais un kvantitativais sastavs ir tads pats ka atsauces zalgs, tas ievada parenterali ka
intravenozu tdens $kidumu, saskana ar vadliniju “Guideline on the investigation on
bioequivalence, CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1/Corr. zales ir uzskatamas par bioekvivalentam
atsauces zalém, neveicot bioekvivalences p&tijumu.

Pamatojoties uz kliisko dokumentaciju un zinatnisko publikaciju datiem, var secinat, ka
nepastav potencials risks sabiedribas veselibai, ja zales tiek lietotas atbilstosi sniegtajam
rekomendacijam noraditajas indikacijas.

IV.6 Riska parvaldibas plans (RPP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)

Saskapa ar 2012. gada 19. junija Komisijas Istenosanas Regulu (EK) 520/2012 par Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbibu izpildi registracijas apliecibas ipaSnieks ir
iesniedzis riska parvaldibas planu, kura atspogulotas farmakovigilances darbibas ar zalu
lietoSanu saistitu risku konstatéSanai, raksturoSanai, noverSanai vai mazinasanai.

Kartgjas farmakovigilances darbibas un kart§jie riska mazinasanas pasakumi ir atbilstosi
konstatétajam Cefuroxime- BCPP pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavoSanai dro$uma
raksturojumam.

Iesniegts kopsavilkums par farmakovigilances sistemu.
IVV.7 Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas salasamibu

LietoSanas instrukcija ir novertéta konsultacijas ar pacientu grupam atbilstosi Direktivas
2004/27/EK 59(3) un 61(1) panta prasibam un Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zalu markésanas kartibu un zalu lietoSanai izvirzamajam prasibam”™
7.8.un 38. punkta prasibam. LietoSanas instrukcija test€ta latvieSu valoda. 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. Informacija lietosanas instrukcija ir saprotama un viegli atrodama.

V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst MK
noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma lll.dalas Péc bitibas lidzigas zales
prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalem Cefuroxime-BCPP 750 mg pulveris
injekciju/infuziju skiduma pagatavosanai un Cefuroxime-BCPP 1,5 g pulveris injekciju/infuziju
Skiduma pagatavosanai pierada pienemamu droSuma un efektivitates Iimeni, ka ar7 atbilst speka
esosam Latvijas un ES likumdoSanas prasibam. LietoSanas pieredze apliecina zalu aktivas vielas
cefuroksima klinisko droSumu 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
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Nr.376 ,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara
noteikumiem Nr.57 ,Noteikumi par zalu markéSanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attiecibas izvért§jums BRIZ, SIA,
Latvija zalem Cefuroxime-BCPP 750 mg pulveris injekciju/infiiziju Skiduma pagatavoSanai
un Cefuroxime-BCPP 1,5 g pulveris injekciju/infiiziju Skiduma pagatavosanai ir atzits ka
pozitivs, zales ir registrétas Latvija.

Zalu Cefuroxime-BCPP 750 mg pulveris injekciju/infiziju S$kiduma pagatavoSanai un

Cefuroxime-BCPP 1,5 g pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavoSanai parregistracija
paredzeta 25.06.2023.

11



