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I. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvertéSanu par kvalitati, droSumu un efektivitati,
atbilstosi MK 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Zalu
Valsts Agentiira (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu SIA “Livorno Pharma”,
Latvija, zalem Nova Verde 1,5 mg/ml skidums lietoSanai mutes dobuma (turpmak teksta- Nova
Verde). Registracijas aplieciba ir deriga no 30.05.2014 lidz 29.05.20109.

Zales ir registrétas uz bibliografiska iesnieguma pamata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10a
pantu — iesniegums plasi lietotam zalém. Zalu sastava eso$a aktiva viela benzidamina
hidrohlorids ir medicina plasi lietota, tai ir atzita efektivitate un pienemams droSuma limenis.
Zales nav registrétas citas valstis.

Zalu raksturojums

Zales lieto lokalai mutes dobuma un rikles iekaisuma simptomu (sapju, apsarkuma vai tiiskas)
noveérsanai, arst§jot, piemeram, faringitu, tonsilitu, glositu, gingivitu vai stomatitu, ka ari
konservativai arsté€Sanai péc zobu ekstrakcijas.

Nova Verde ir gatavs skidums lietosanai mutes dobuma, ko izmanto neatskaidita veida mutes
dobuma vai rikles skaloSanai b&miem no 12 gadu vecuma un pieauguSajiem. Devas:
picaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma skalot mutes dobumu p&c &Sanas 2 — 3 reizes
diena, katru reizi pa 20 — 30 sekundém ar 1 &damkaroti (15 ml) neatskaidita §kiduma. Skidumu
nedrikst norit, tas ir jaizsplauj. Ja nav sasniegts rezultats péc 7 dienu arst€Sanas ar benzidaminu,
jasazinas ar arstu. Nova Verde nedrikst lietot, ja ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai



jebkuru no paligvielam; ja ir paaugstinata jutiba pret salicilskabi un/vai nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem; ja ir riSanas trauc&jumi (iesp&jamas nosmaksanas dél); beérniem Iidz 12
gadu vecumam.

Plasaka informacija ir aprakstita zalu apraksta.

I1. KVALITATES ASPEKTI

Viens ml skiduma satur 1,5 mg benzidamina hidrohlorida.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: 1 ml §kiduma satur 1 mg metil-p-hidroksibenzoata (E218) un 80
mg 96 % etilspirta.

Zalém ir sekojoSas paligvielas: saharins, metil-p-hidroksibenzoats (E218), etilspirts 96%,
glicerins, natrija hidrogénkarbonats, polisorbats 20, piparmé&tru aromatizetajs, hinolina dzeltenais
(E104), patentzilais V (E131), attirits Gdens.

Nova Verde 1,5 mg/ml $kidums lietoSanai mutes dobuma ir dzidrs, zal$ Skidums ar piparmé&tru
garsu.

Zales pieejamas bezkrasaina stikla pudelé (III klase) ar bérniem dro$u uzskriivéjamu vacinu no
polipropiléna, kas no iekSpuses izklats ar polietilenu. Kartona kastite satur vienu 120 ml vai
vienu 240 ml pudeli. Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

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 ieveérotas labas
razoSanas prakses prasibas.

Aktiva viela

Zalu Nova Verde aktiva viela ir benzidamina hidrohlorids. Ta nav ieklauta Eiropas farmakope;ja.
Aktivas vielas razotajs ir iesniedzis Aktivas vielas pamatlictu (EDMF/ASMF). Galvenais aktivas
vielas pamatlietas ASMF procediiras uzdevums ir atlaut aktivas vielas raZotaja konfidencialam
intelektualajam Ipasumam vai tehnologiskajam prasmém bit aizsargatiem, vienlaikus laujot
iesniedz€jam vai registracijas apliecibas Ipasniekam 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 kvalitate atbilst speka esoSo normativo aktu
prasibam. Par sériju izlaidi atbildiga raZotaja kvalificéta persona ir apliecinajusi, ka aktiva viela
tiek razota saskana ar Labas razoSanas prakses prasibam.

Aktivas vielas specifikacija ir atbilstosa, lai kontrolétu tas kvalitati, un atbilst speka esoso
normativo aktu prasibam. Seriju analizu rezultati pierada aktivas vielas atbilstibu prasibam.
Stabilitates pétijumi benzidamina hidrohloridam veikti atbilsto$i spéka esoSajam vadlinijam.
Ilgtermina un paatrinato stabilitates pétijumu rezultati pamato benzidamina hidrohlorida
kvalitates atbilstibu specifikacijas prasibam uzglabasanas laika un razotaja noteikto atkartotas
parbaudes periodu 5 gadus.

Galaprodukts



P.1  Sastavs

Viens ml skiduma satur 1,5 mg benzidamina hidrohlorida.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: 1 ml Skiduma satur 1 mg metil-p-hidroksibenzoata (E218) un 80
mg 96 % etilspirta.

Zalem ir sekojosSas paligvielas: saharins, metil-p-hidroksibenzoats (E218), etilspirts 96%,
glicerins, natrija hidrogénkarbonats, polisorbats 20, piparmé&tru aromatizetajs, hinolina dzeltenais
(E104), patentzilais V (E131), attirits Gdens.

Nova Verde 1,5 mg/ml §kidums lietoSanai mutes dobuma ir dzidrs, zal$ §kidums ar piparmétru
garsu.

P.2  Zalu formas izstrade
Zalu formas (8kidums lietoSanai mutes dobuma) izstrade ir atbilstosi aprakstita un atbilst speka
esosam Eiropas Savienibas vadlinijam.

P.3  RaZoSana
RazoSanas process ir atbilstos$i aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes un
razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstosu galaprodukta kvalitati.

P.4  Paligvielu kontrole

Paligvielu izv@le ir pamatota un attiecigi raksturota. Lielaka dala no galaprodukta razoSana
izmantotam paligvielam ir Eiropas farmakopeja aprakstitas vielas, tapéc to kvalitate tiek
kontrol&ta atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam, izmantojot Eiropas farmakopejas metodes.
Paligvielu, kuras nav ieklautas Eiropas farmakopeja, kvalitate tiek kontroléta saskana ar gatava
produkta razotaja kvalitates specifikacijam.

P.5  Galaprodukta kontrole
Produkta specifikacija ietverti visi So zalu formu raksturojoSie parametri, kas noteikti attieciga
Eiropas farmakopejas monografija. Noteiktie parametri un to limiti ir atbilstos$i Sai zalu formai.

Zalu kontrol€ izmantotas analitiskas metodes ir atbilstoSas, ko apstiprina arT iesniegtie metozu
validacijas dati. Galaprodukta specifikacija ir atbilstoSa, lai kontrolétu zalu formas biitiskos
kriterijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

P.6 lepakojums

Bezkrasaina stikla pudelé (III klase) ar bérniem drosu uzskriiv€jamu vacinu no polipropiléna, kas
no iek$puses izklats ar polietilénu.

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertificéjosa dokumentacija apstiprina ta piemeérotibu
zalu pakoSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas normativo aktu prasibam.

P.7  Galaprodukta stabilitate
Stabilitates petijumi veikti atbilstosi speka esosam vadlinijam un ir noteikts uzglabasanas laiks —

4 gadi. Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Secinajumi



Zalu Nova Verde 1,5mg/ml Skidums lietoSanai mutes dobumda kimiska un farmaceitiska
dokumentacija un visparg€jais kvalitates kopsavilkums atbilst speéka esoSam Latvijas un Eiropas
normativo aktu prasibam.

Zalu kvalitati raksturojo$ie parametri tick kontrol&ti, lai nodroSinatu Nova Verde 1,5 mg/ml
Skidums lietoSanai mutes dobuma nepartrauktu kvalitati.

I11. NEKLINISKIE ASPEKTI
1I1.1 Ievads

Zales Nova Verde 1,5 mg/ml $kidums lietoSanai mutes dobuma registrétas uz bibliografiska
iesnieguma pamata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10a pantu — iesniegums plasi lietotam
zalem.

Aktivas vielas benzidamina hidrohlorida farmakodinamiskas, farmakokinétiskas un
toksikologiskas Tpasibas ir labi zinamas. Jauni fakti par t0 droSuma profilu nav zinami. Lai
registrétu zales, jauni nekliniskie p&tijumi atbilstosi Eiropas Direktivas 2001/83EK 10a pantam
nav javeic. Saja gadfjuma ir pietiekams uz literatiiru balstits parskats.

III.2  Ne-kliniska eksperta zinojums

Zalu aktivas vielas Benzydamini hydrochloridum farmakodinamikas, farmakokinétikas un
toksikologiskas paSibas ir plasi pazistamas. Dati par jauniem vai papildus nekliniskiem pétijumiem
netika iesniegti, kas ir pienemams tada tipa iesniegumiem.

Ir iesniegts kompanijas eksperta parskats par zalu neklinisko dokumentaciju. Eksperta parskats balstas
uz 19 literatiiras avotiem (1978.-2012.gads).

Secinajumi
Nemot véra zalu aktivas vielas Benzydamini hydrochloridum plasu lietosanu medicina, jauni vai

papildus nekliniskie petijumi nav nepiecieSami.
Eksperta parskats par zalu farmakologiskam, farmakokinétiskam, toksikologiskam ipaSibam sniedz
nepiecieSamo informaciju.

III.3  Ekotoksicitate/vides riska novertéjums (VRN)

Zales Nova Verde 1,5 mg/ml $kidums lietoSanai mutes dobuma netiek uzskatitas par lielaka
meéra vai apjoma kaitigakam apkart&jai videi ka citi benzidamina hidrohloridu saturosi lidzekli.
Zalés nav sastavdalu, kas var€tu radit papildus nelabvéligu ietekmi uz vidi uzglabasanas,
izplatiSanas, lietoSanas un iznicinasanas laika. Novert€§jums nav nepiecieSams un kait&jums
apkartgjai videi ir maz ticams.

IV. KLINISKIE ASPEKTI

IV.1  Ievads

IV.2 Farmakokinétika



Nemot véra aktivas vielas benzidamina hidrohlorida labi zinamas farmakokinétiskas 1pasibas un
ilgo klinisko pieredzei, jauni farmakoking&tiskie p&tijumi nav nepiecieSami.

Lietojot zales lokali, aktiva viela penetré cauri adas un glotadas virsmam un uzkrajas zemak
esosajos iekaisusajos audos. P&c lokalas lietosanas (mutes skalo$anas) devas dala, kas absorbg&jas
sisttmiskaja Itmeni ir zema, ar vélinu maksimalas koncCentracijas sasniegSanu plazma.
Benzidamina hidrohlorida daudzums seruma p&c absorbcijas caur cilvéka orofaringealo glotadu
ir nepietickama sist€émisko farmakologisko efektu sasniegSanai. Zales tiek izvaditas ar urinu,
galvenokart neaktiva metabolita un konjugacijas produktu veida.

1v.2 Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Zalu aktivas vielas benzidamina hidrohlorida lietoSana kliniskaja praksé ir plasi atzita.
Pateicoties aktivas vielas labi zinamajam farmakologiskajam ipasibam, ilgajai kliniskajai
lictoSanas pieredzei, zales tick lietotas lokalai mutes dobuma un rikles iekaisuma simptomu
(sapju, apsarkuma vai tiskas) noveérsanai, ka art konservativai arst€Sanai p&c zobu ekstrakcijas.

Benzidamins ir indolisks nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis, ko izmanto ka rikles skaloSanas
Skidumu. Benzidaminam ir raksturiga pretiekaisuma, analgétiska, Sinu membranas stabiliz&josa
un prostaglandinu sint€zi inhib&josa aktivitate. Benzidamins inhib& kapilaru caurlaidibu, un lidz
ar to tam piemit prettiiskas efekts. Vietgjas terapijas laika tas samazina iekaisuma simptomus un
riSanas trauc€jumus, neradot nozimigas sist€miskas reakcijas.

IV.3  Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta parskats par zalu klinisko dokumentaciju. Eksperta parskats balstas uz 24
literatiiras avotiem (1978.-2012.gads).

Eksperta parskats par zalu Nova Verde 1,5 mg/ml Skidums lietosanai mutes dobuma
farmakologiskajam Tpasibam, droSuma un efektivitates limeni sniedz nepieciesamo informaciju.

IV.4  Kliniskais droSums un diskusija par kliniskiem aspektiem

Iesniegtie mediciniskas literatliras dati apliecina ilgstoSas lietoSanas pieredzi, zalu lietoSanas
droSumu un efektivitati.

IV.6 Riska parvaldibas plans un kopsavilkums par farmakovigilances sistemu

Saskana ar 2012. gada 19. jinija Komisijas Istenoanas 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 Nova Verde
1,5 mg/ml Skidums lietoSanai mutes dobuma lietoSanu saistitu risku konstatéSanai, raksturosanai,
noversanai vai mazinasanai.

Kartgjas farmakovigilances darbibas un kart€jie riska mazinaSanas pasakumi ir atbilstosi
konstatétajam Nova Verde 1,5 mg/ml Skiduma lietoSanai mutes dobuma droSuma
raksturojumam.



Iesniegts kopsavilkums par farmakovigilances sistemu.
IV.7. Konsultacijas ar pacientu mérka grupam

Konsultacijas ar pacientu mérka grupam par lieto$anas instrukcijas saprotamibu, kas nodrosina,
ka lietosanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti lietojama, ir formulétas Latvijas
Republikas Ministru kabineta noteikumos Nr.57 “Noteikumi par zalu markesanas kartibu un
zalu lietoSanai izvirzamajam prasibam”, tas atbilstos$i $o noteikumu 7.8 punkta un 38. punkta
prasibam ir veiktas.

Lietosanas instrukcija ir novertéta konsultacijas ar pacientu mérka grupam atbilstosi Direktivas
EK 2001/83EK 59(3) un 61(1) pantu prasibam. Lietosanas instrukcijas saprotamibas testa
veikSanai lietota latvieSu valoda. legttie rezultati paradija, ka lietoSanas instrukcija ieveroti
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.

VI. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN REKOMENDACIJAS

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

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zaléem Nova Verde pierada pienemamu
droSuma un efektivitates Itmeni, ka arT atbilst speka esosam Latvijas un ES likumdoSanas
prasibam. LietoSanas pieredze apliecina zalu Nova Verde aktivas vielas klinisko drosumu un
efektivitati registréto indikaciju gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst piepemtajam standartformam (QRD) un miisdienu
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 mark&Sanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attieciba SIA “Livorno Pharma”,
Latvija, zalem Nova Verde 1,5 mg/ml Skidums lietosanai mutes dobuma ir atzita ka pozitiva,
zales ir registrétas Latvija.

Zalu Nova Verde 1,5 mg/ml skidums lietoSanai mutes dobuma parregistracija paredzéta
29.05.2019.



