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. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvert€sanu par kvalitati, droSumu un efektivitati,
atbilstosi MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Zalu valsts agentiira
(ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas A/S "Olainfarm”, Latvija zalem
Noofen 100 mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai. Registracijas aplieciba ir
deriga no 27.10.2017 lidz 26.10.2022.

Noofen 100 mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai ir recepsu zales.

Zales ir registrétas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10 a pantu - iesniegums plasi lietotam
zalem. Fenibutam ir sena mediciniskas lieto$anas vésture un labi zinams droSuma un efektivitates

profils.

Noofen 100 mg pulveris iekSkigi lietojama Skiduma pagatavoSanai ir linijas paplasinasana —
jauns zalu stiprums/jauna zalu forma — registrétas zales Noofen 250 mg tabletes (reg. Nr. 98-

0294).

Zales registrétas citas valstis: Azerbaidzana, Baltkrievija, Kirgizstana, Kazahstana, Tadzikistana,

Turkmenistana, Ukraina, Uzbekistana, u.C.

Zalu raksturojums

Farmakoterapeitiska grupa: citi psihostimulatori un nootropi lidzekli,

ATK kods: NO6BX22
Terapeitiskas indikacijas:

e ast€niski un trauksmaini neirotiski stavokli: nemiers, trauksme un bailes; gados vecakiem
pacientiem — bezmiegs un nakts nemiers; stresa stavokla profilakse pirms operacijam;
e Menjéra slimiba un reibonis, kas saistits ar dazadas izcelsmes vestibulara analizatora

disfunkciju;




e kinetozes (specifisks stavoklis, ko raksturo slikta dusa, vemsana, prostracija un vestibulara
aparata darbibas trauc&jumi, kurus izraisa atraSanas kustiga objekta, pieméram, laiva vai
lidaparata) profilakse;

e bérniem (vecuma no 3 Iidz 14 gadiem) — stostiSanas un tiki;

e paliglidzeklis alkohola abstinences sindroma kup&sanai.

Devas ir atkarigas no lieto$anas indikacijam un pacienta vecuma. Zalu forma - 100 mg pulveris
iekSkigai lietoSanai — ir piemérota lietoSanai b&rniem no 3 Iidz 7 gadu vecumam.
Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.

1. KVALITATES ASPEKTI

1.1 levads
Zalu forma: pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai.

Aktiva viela ir fenibuts. Katra pacina satur 100 mg fenibuta.

Zalém ir sekojosas paligvielas: mannits (E 421), taumatins, aromatiz&tajs ,,Orange Durarome”
(satur saharozi).

Noofen 100 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosSanai ir balts vai gandriz balts
pulveris ar dzeltenigu nokrasu. Pielaujama dzeltenas krasas ieslegumu klatbiitne.

Zales iepakotas pa 1 g pulvera laminata (papirs/polietiléna pléve/aluminija folija/etiléna un
akrilskabes kopolimé@ra pléve) pacina un ir pieejamas iepakojumos pa 15 pacinam.

Atbilstiba labas raZoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procediira ZVA ir parliecingjusies par GMP standartu ievérosanu
razoSanas procesa. ZVA ir iesniegti apliecinajumi, ka visas razoSanas vietas tiek ieverotas labas
razoSanas prakses prasibas.

1.2 Aktiva viela

Aktiva viela ir fenibuts. Farmakopejas (Ph. Eur., USP, JP) fenibuts nav aprakstits.

Aktivas vielas kvalitate atbilst speka esoSo normativo aktu prasibam. Par sériju izlaidi atbildiga
razotaja kvalificéta persona ir apliecindjusi, ka aktiva viela tiek raZota saskapa ar Labas
razoSanas prakses prasibam.

Aktivas vielas specifikacija ir atbilstoSa, lai kontrolétu tas kvalitati un atbilst speka esoSo
normativo aktu prasibam. S€riju analizu rezultati pierada aktivas vielas atbilstibu prasibam.
Visam izlaides s€rijam paatrinatie, vid€ja termina un ilgtermina stabilitates p&tfjumi ir pabeigti.
Apkopotie stabilitates petijumu rezultati apstiprina aktivas vielas kvalitates atbilstibu
specifikacijam visu tas uzglabaSanas laiku. Lidz ar to noteiktais fenibuta uzglabasanas laiks — 5
gadi- ir uzskatams par pamatotu.

1.3 Galaprodukts

P.1 Sastavs

Zalu Noofen 100 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai katra pacina satur 100
mg fenibuta. Zalém ir sekojosas paligvielas: mannits (E 421), taumatins, aromatizétajs “Orange
Durarome”.

P.2 Zalu formas izstrade



Zalu formas (pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosSanai) izstrade ir atbilstosi aprakstita
un atbilst speka eso$am Eiropas Savienibas vadlinijam.
Zalu formas izstrades merkis bija izveidot cukuru nesaturosu produktu, kur§ saturétu 100 mg
aktivas vielas fenibuta un kuru varétu izmantot perorali lietojama Skiduma veida. Izstradajamajai
zalu formai tika izvirzitas sekojoSas prasibas:

e izraudzito paligvielu atbilstiba zalu formas funkciju un tas razoSanas procesa
nodrosinasanai,
pulvera atra un pilniga izSkiSana noraditaja tidens daudzuma,
produkta atbilstiba noteiktiem kvalitates krit€rijiem cietajam zalu formam,
apmierinosSa zalu formas stabilitate,
zalu formas lietoSanas €rtums pediatriskajiem pacientiem.
Ir aprakstitas produkta sastava ieklautas paligvielas, ka ari pamatotas to funkcijas un
priekSrocibas, salidzinajuma ar citu alternativu savienojumu izmantoSanu. Visas izraudzitas
paligvielas tiek plasi lietotas zalu razoSana, un izmantotajas koncentracijas tas nav toksiskas.
P.3 RaZoSana
RaZoSanas 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 ari razoSanas formulu.
Razosanas procesa ieks€jas kontroles pasakumi ir atbilstoSi procesa kvalitates, stabilitates un
atkartojamibas nodros§inasanai.
Razotajs ir apliecinajis, ka tiks veikta 3 komercseriju razoSanas procesa validacija.
P.4 Paligvielu kontrole
Paligvielu izvéle ir pamatota un attiecigi raksturota. Lielaka dala no galaprodukta razoSana
izmantotam paligvielam ir Eiropas farmakopeja aprakstitas vielas, tapéc to kvalitate tiek
kontrol&ta atbilsto$i Eiropas farmakopejas prasibam, izmantojot Eiropas farmakopejas metodes.
Paligvielu, kuras nav ieklautas Eiropas farmakopeja, kvalitate tiek kontroléta saskana ar gatava
produkta razotaja kvalitates specifikacijam. Dzivnieku izcelsmes paligvielas vai jaunas
paligvielas zalu raZoSana netiek izmantotas.
P.5 Galaprodukta kontrole
Produkta specifikacija ietverti visi $o zalu formu raksturojoSie parametri, kas noteikti attieciga
Eiropas farmakopejas monografija. Noteiktie parametri un to limiti ir atbilstos$i Sai zalu formai.
Zalu kontrolé izmantotas analitiskas metodes ir atbilstoSas, ko apstiprina ar1 iesniegtie metozu
validacijas dati. Galaprodukta specifikacija ir atbilstoSa, lai kontrolétu zalu formas bitiskos
kritérijus.
Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.
Tiklidz biis pieejami vairak dati, atkartoti tiks izveértéts kop&jo piemaisijumu limits un, ja
nepiecieSams, attiecigi mainits.

P.6 lepakojums

Pa 1g pulvera laminata (papirs/polietiléna pléve/aluminija folija/etiléna un akrilskabes
kopoliméra pléve) pacinpa.

Pa 15 pacinam kopa ar lietoSanas instrukciju kartona kastite.

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertific€josa dokumentacijas apstiprina ta piemé&rotibu
zalu iepakosSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas normativo aktu
prasibam.

P.7 Galaprodukta stabilitate



Stabilitates petijumi veikti atbilstosi speka eso$am vadlinijam un ir noteikts uzglabasanas laiks-
18 ménesi ar uzglabasanas nosacijumiem “Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma”.

1.4 Diskusija par kvalitates aspektiem

Zalu Noofen 100 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai kimiska un
farmaceitiska dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst spéka esoSam
Latvijas un Eiropas normativo aktu prasibam ar nosacijumu, ka tris komercsérijam tiks veikta
galaprodukta razoSanas procesa validacija, ka ari tiklidz bas pieejami vairak dati atkartoti tiks
izvertets kop&jo piemaisijumu limits un, ja nepiecieSams, attiecigi mainits.

Zalu kvalitati raksturojosie parametri tick kontrol&ti, lai nodrosinatu zalu Noofen 100 mg
pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai nepartrauktu kvalitati.

1. NEKLINISKIE ASPEKTI
1.1 levads

Zales Noofen 100 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai registrétas uz
bibliografiska iesnieguma pamata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10 a pantu - iesniegums
plasi lietotam zalem.

Fenibuta farmakodinamiskas, farmakokingtiskas un toksikologiskas ipasibas ir labi zinamas.
Jauni fakti par fenibuta droSuma profilu nav zinami. Lai registrétu zales, jauni nekliniskie
pétijumi, atbilstosi Eiropas Direktivas 2001/83EK 10 a pantam, nav javeic. Saja gadijuma ir
pietiekams uz literatiiru balstits parskats.

I11.2  Ne-kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums par zalu neklinisko dokumentaciju, kas datéts ar 01.2015.
Kopsavilkuma veidoSana tika izmantotas 38 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no
1979. gada Iidz 2010. gadam.

Kopsavilkuma eksperts apraksta fenibuta farmakodinamiskas (nootropa/
trankviliz€josa/sedativa/kognitivo funkciju veicinosa iedarbiba; pretsapju, citu zalu pretkrampju
darbibu veicinoss, antihipoksisks efekts; biokimisko raditaju izmainu efekts (pieméram, laktats,
glikoze utt.); efekts uz dopaminergisko sistému, mitohondriju aizsargfunkcija) un
farmakokinétiskas Tpasibas. Zalu darbiba pamatojas ar tieSu GABA-B receptoru stimulaciju un
netieSu GABA-A un BZD receptoru stimuléSanu, antihipoksisko un mitohondrijus aizsargajoso
funkciju. Eksperts norada, ka zalém ir zemas toksicitates profils. Fenibuta akiita toksicitate —
LDsp ir 900 mg/kg i/p peléem un 700 mg/kg i/p Zurkam. Tas neizraisija izmainas asins sastava,
iznemot nelielu eozinofiliju, netika noveérots kumulativs efekts. Fenibuta lielas devas izraisija
hepatotoksicitati (bet ne visiem dzivniekiem). Lietojot lielas devas suniem (80 mg/kg un 100
mg/kg), tas izraisija kunga-zarnu trakta trauc&umus. Nav datu par fenibuta mutagenitati,
teratogenitati/embriotoksicitati, tas neietekmé negativi reproduktivitati.

Secinajumos eksperts norada, ka zales ir netoksiskas, drosas un labi panesamas, un rekomende
registracijai.

Dokumentacija ir iesniegts apkopojums par publicétajiem primaras un sekundaras
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farmakodinamikas petijumiem, farmakoking&tikas un toksicitates petijumiem.

Ne-kliniska eksperta zinojuma sagatavo$ana izmantotas atsauces uz 38 zinatniskam
publikacijam, kas ietver laika periodu no 1979. gada lidz 2010. gadam.

Secinajumi

Eksperta kopsavilkums par zalu farmakologiskam, farmakokingtiskam, toksikologiskam
1pasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju. Nemot véra zalu plasu lietoSanu medicina,
jauni/papildus nekliniskie p&tijumi nav nepiecieSami.

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

Nepastav zinami riski apkartéjai videi. Nesatur komponentu(-us), kas var radit papildus
bistamibu apkart&jai videi uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un iznicinaSanas laika.

V. KLINISKIE ASPEKTI

IV.1  levads

Fenibuts ir labi zinama aktiva viela ar pieraditu efektivitati un panesamibu.
IV.2 Farmakokinetika

Uzsitik$anas un izkliede: lietojot perorali, zales labi uzsiicas no kunga-zarnu trakta un nonak visos
organisma audos, viegli Skérso hematoencefalisko barjeru (smadzenu audos nonak aptuveni
0,1% lietotas devas, jauniem un gados vecakiem pacientiem — ievérojami vairak). 80% fenibuta
tiek saistiti aknas, $T saistiba nav specifiska. Biotransformacija un eliminacija: 80-95% fenibuta
metaboliz€jas aknas lidz farmakologiski neaktiviem metabolitiem. Aptuveni 5% devas tiek
izvaditi ar urtnu neparmainita veida. Lietojot zales atkartoti, kumulacija nav konstatéta.

IV.3 Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Zalu aktivo vielu fenibutu var uzskatit gan ka gamma-aminosviestskabes (GASS), gan ka
beta-feniletilamina atvasinajumu. Fenibutam piemit gan nootropa aktivitate, gan ka GASS
atvasinagjumam — anksiolitiska (trankviliz§joSa) darbiba. Tas neietekmé& holinoreceptorus un
adrenoreceptorus. Fenibuts mazina trauksmi, nemieru, bailes un uzlabo miegu, tapeéc zales var
izmantot neirozu arst€Sanai, ka ari pirms operacijam. Tas pagarina un pastiprina miega,
narkotisko, antipsihotisko un pretparkinsonisma Iidzeklu darbibu. Fenibutam nepiemit
pretkrampju darbiba. Tas pagarina nistagma latento periodu, mazina ta ilgumu un izpausmi.
Zales ievérojami mazina ast€nijas izpausmes un vazovegetativos simptomus, tostarp galvassapes,
smaguma sajitu galva, miega trauc€jumus, aizkaitinamibu, emocionalo labilitati, paaugstina
gariga darba spgjas. Fenibuta ietekm& uzlabojas psihologiskie raditaji — uzmaniba, atmina,
sensoro-motorisko reakciju atrums un precizitate.

Pacientiem ar asténiju un emocionalu labilitati fenibuts jau no pirmajam terapijas dienam uzlabo
subjektivo paSsajiitu, paaugstina ieinteres€tibu un iniciativu, darbibas motivaciju, neizraisot
nevajadzigu sedaciju vai uzbudinajumu. Antiasténiskas (nespéka, noguruma, hipodinamijas,
psihiskas un fiziskas asténijas) darbibas zina fenibuts ir aktivaks neka piracetams.



IV.4 Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums par klinisko dokumentaciju, kas datéts ar 2015. gada janvari.
Kopsavilkuma veidosana tika izmantotas 37 zinatniskas publikacijas par laika periodu no 1970.
gada lidz 2013. gadam.

Kopsavilkuma eksperts apraksta fenibuta farmakodinamiskas (anksiolitiskas un nootropas) un
farmakokinétiskas (lietojot atkartoti, netieck noverota kumulacija) 1pasibas. Eksperts detalizeti
apraksta fenibuta farmakodinamiskas darbibas aspektus — GABA-B receptoru agonists, netieSa
iedarbiba uz GABA-A un benzodiazepinu receptoriem, salidzinot ar citam zalém, kas ietekme
GABA receptorus. Salidzinosa tabula ar diazepamu un piracetamu eksperts norada, ka fenibutam
piemit sedativa, kognitivo un emocionalo funkciju stimulgjosa darbiba, antihipoksiska,
neiroprotektiva (traumas, stresa, tiskas gadijuma), Stinas energétiska potenciala palielinosa
funkcija (ietekmé&jot adenilnukleotidu metabolismu). Zales var lietot kombinacija ar citiem
medikamentiem, ieskaitot trankvilizatorus un neiroleptikos Iidzeklus — efekts tiek potencéts.
Tomeér, lietojot kombinacija, zalu devas tiek mazinatas, lai izvairitos no toksiska efekta.
Pamatojoties uz klinisko pétijumu datiem, eksperts analiz€ fenibuta lietoSanas efektivitati.
Eksperts norada, ka zales ievérojami samazina ast€nijas simptomu un vazovegetativas pazimes,
pieméram, galvassapes, miega trauc€jumus, aizkaitinamibu un emocionalo labilitati, ka ari
(atskiriba no klasiskajiem trankvilizatoriem) uzlabo darbaspgjas, psihologiskos parametrus —
uzmanibu, atminu un sensomotoras reakcijas. Tas uzlabo mitohondriju stavokli p&c smadzenu
bojajuma.

Kopsavilkuma eksperts analize fenibuta lietoSanas efektivitati:

e asténijas, nemiera un neirotisko stavoklu gadijuma — piemé&ram, salidzinot ar diazepamu,
netika nov€rota mentala un fiziska asténija. Pacientiem ar neirozi tika novérota
intelektualo funkciju, motivacijas, fizisko sp&u uzlaboSanas, asténijas, noguruma
mazinasanas. Efekts tika noverots, lietojot 0,75 — 2 g/diena; devas 0,37 g/diena nebija
efektivas, bet lielakas par 2 g/diena — izraisija sedativu efektu, galvassapes, kunga-zarnu
trakta darbibas trauc€jumus un reiboni. Tomeér izteikta bezmiega, nemiera, depresijas
gadijuma pozitivs efekts netika iegiits;

e Dbezmiega gadijuma — pagarinot miega ilgumu un samazinot nakts pamosanas risku;

e pediatrija — stostiSanas un tiku terapija; Menjéra slimibas, kinetozes profilakses, vertigo,
ko izraisa vestibulara disfunkcija, gadijuma;

e alkohola izraisitas intoksikacijas kompleksas terapijas ietvaros.

Eksperts detalizeti analizé zalu lietoSanas devas atkariba no lietoSanas indikacijas un pacientu
vecuma grupas.

Apskatot zalu lietoSanas droSuma aspektus, eksperts norada, ka zales ir labi panesamas un
nevélamas blakusparadibas ir retas. PieauguSajiem ir zinots par sekojo$am nev€lamam
blakusparadibam: kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi — slikta diSa (terapijas sakuma),
galvassapes, reibonis, miegainiba (terapijas sakuma), hepatotoksicitate (ilgstoSas lielu devu
lietosanas gadijuma), alergiskas reakcijas — izsitumi un nieze. Savukart, lietojot b&rniem, ir
zinots par emocionalo labilitati un miega traucjumiem. Nemot véra to, ka ir zinojums par
pierasanu, netiek rekomendéta zalu lietoSana, ilgaka par 6 nedélam. Eksperts norada, ka zales
nav paredz€tas lietoSanai griitniecibas un laktacijas perioda (triikst datu par droSumu), bet ir
atseviski zinojumi ar pozitivu pieredzi, arstgjot velinu toksikozi.

Zales nav paredzetas lietoSanai berniem Iidz 3 gadu vecumam. Tas piesardzigi jalieto pacientiem
ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem, ilgstosi lietojot — jakontrol€ aknu funkcijas raditaji un asins



aina. PardozeéSanas gadijuma galvenie kliniskie simptomi ir miegainiba, slikta diiSa un vemsana,
komplikacijas — hipotensija un nieru mazspgja.

Izvértgjot pecregistracijas datus, nav bijusi zalu registracijas partraukSana/ parregistracijas
atteikums/ farmaceitiskas izmainas droSuma apsvérumu dél. Netika novérota bitiska ietekme uz
ieguvuma un riska profila novérté§jumu registrétajam zalém. Nav iegti jauni signali par droSuma
aspektiem. Kopsavilkuma eksperts norada kumulativa drosuma datus — nevélamo blakusparadibu
datu apkopojums tabulas veida.

Eksperts apraksta un analizé Noofen paligvielu ipaSibas un daudzumu zalu sastava, noradot, ka
tas nav toksiskas.

Secinajumos eksperts atzimé, ka zalu lietoSana ir drosa un efektiva noradito indikaciju gadijuma,
un rekomendg to registraciju linijas paplasinasanas ietvaros. Zalu lietoSanas ieguvuma un riska
attieciba ir pozitiva.

lesniegta ari arstu klinisko prakSu (b&mu neirologu un bérnu psihiatru) retrospektiva
epidemiologiska novérojuma apkopoto datu analize par Noofen 250 mg tablesu lietoSanu
bérniem.

Secinajumi
Pamatojoties uz eksperta par klinisko dokumentaciju un zinatnisko publikaciju datiem, var

secinat, ka nepastav potencials risks sabiedribas veselibai, ja zales tiek lietotas atbilstosi
sniegtajam rekomendacijam, lietojot picaugusajiem un bérniem no 3 gadu vecuma.

IV.5 Kiiniskais droSums un diskusija par kliniskiem aspektiem

Iesniegtie mediciniskas literatiiras dati apliecina ilgstoSas lietoSanas pieredzi, zalu lietoSanas
drosumu un efektivitati. Zales nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu
vai jebkuru no paligvielam, gritniecibas un baroSanas ar kriiti perioda. Tas nedrikst lietot
bérniem lidz 3 gadu vecumam. Zales piesardzigi jalieto pacientiem ar kunga un/vai zarnu trakta
¢ulu. Lai pasargatu glotadas no fenibuta kairino$as iedarbibas, Siem pacientiem ordin€ mazaku
zalu devu. Lietojot zales ilgstosi, jakontrol€ asinsaina un aknu funkciju raditaji.

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

Saskana ar 2012. gada 19. jinija 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 paSnieks ir
iesniedzis riska parvaldibas planu, kura atspogulotas farmakovigilances darbibas ar Noofen 100
mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai lietoSanu saistitu risku konstat€Sanai,
raksturoSanai, noverSanai vai mazinasanai.

Kartgjas farmakovigilances darbibas un kartgjie riska mazinasanas pasakumi ir atbilstosi Noofen
100 mg pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai droSuma raksturojumam.

Iesniegts kopsavilkums par farmakovigilances sistému.

IV.7 Konsultacijas ar pacientu grupam

Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas saprotamibu, kas nodroSina, ka
lietosanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti lietojama, ir formul&tas Latvijas
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Republikas Ministru kabineta noteikumos Nr.57 “Noteikumi par zalu markesanas kartibu un zalu
lietoSanai izvirzamajam prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta.

Lietosanas instrukcija ir novértéta konsultacijas ar pacientu grupam atbilstosi Direktivas
2004/27/EK 59(3). un 61(1). pantu prasibam. LietoSanas instrukcijas testa veikSanai lietota
latviesu valoda. Iegitie rezultati paradija, ka lietoSanas instrukcija ieveéroti saprotamibas Krit&riji,
kas noteikti Guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal products
for human use, Revision 1, 12 January 2009.

V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst MK
noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma Il. dalas Medicina plasi lietotas
zales prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalem Noofen 100 mg pulveris
iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai pierada pienemamu droSuma un efektivitates ltmeni,
ka ari atbilst speka esosam Latvijas un ES likumdo$anas prasibam. Lieto$anas pieredze apliecina
Noofen 100 mg pulveris iekskigi lictojama S$kiduma pagatavoSanai aktivas vielas fenibuta
klinisko droSumu un efektivitati registréto indikaciju gadijuma.

Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija 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 markeSanas karttbu un zalu lietoSanas
instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attiecibas izvértgjums A/S "Olainfarm”,
Latvija zalem Noofen 100 mg pulveris iek$kigi lictojama Skiduma pagatavoSanai ir atzits ka
pozitivs ar sekojoSiem nosacijumiem:
e veikt raZoSanas procesa validaciju 3 komercsérijam,;
e tiklidz bus pieejami vairak dati atkartoti izveértét kop€o piemaisijumu limitu, veicot
izmainas specifikacija, ja nepiecieSams;
e péc gada kop$ zalu laiSanas tirgh tiks iesniegts periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums.
Zales ir registrétas Latvija.

Zalu Noofen 100 mg pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai parregistracija paredzéta
2022. gada 26. oktobri.



