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. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvértéSanu par kvalitati, droSumu un efektivitati,
atbilstosi Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumu Nr. 376,,Zalu registréSanas kartiba”
prasibam, Zalu valsts agentira (ZVA) registréjusi un pieSkirusi registracijas apliecibu SIA
HInterlux”, Latvija zalém Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams $kidums. Registracijas
aplieciba ir deriga no 17.08.2015. gada lidz 16.08.2020. gadam.

Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams $kidums ir bezrecepsu zales.

Zalu Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams skidums registracijas pamatojums ir Direktivas
2001/83/EK 10 (3) pants - jauktais iesniegums, jo, nemot véra zalu formu, naviesp&jams pieradit
bioekvivalenci ar atsauces zalem.

Zalu raksturojums

Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams skidums ir paredzets atkartotai, 1slaicigai glotadu un
blakus eso$as adas antiseptiskai apstradei pirms diagnostiskam un kirurgiskam procediram
vulvas, dzimumlocekla, maksts, anogenitala apvidd, ka ari pirms urinpii§la kateterizacijas un
mutes dobuma, ka arT atkartotai, slaicigai starppirkstu mikozes papildterapijai un ka antiseptisku
papildterapijas Iidzekli mazu un virspusgju briicu apstradei. Octenisept lieto vienu reizi diena uz
apstradajamas virsmas, nodro$inot pilnigu tas samitrinasanu; papildterapijai starppirkstu mikozes
gadijumos zales jaizsmidzina uz bojatajiem apvidiem no rita un vakara. Pamatojoties uz
esoSajiem datiem par b&rniem un pieauguSajiem, zales var lietot pusaudZiem un maziem
bérniem. Zalu devas pieaugusajiem un b&rniem ir identiskas. Tas ir paredzg&tas tikai viet€jai
lietosanai, tas nedrikst ievadit audos, piem&ram, ar §lirci.
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Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.
1. KVALITATES ASPEKTI

1.1 levads

1 ml $kiduma satur 1 mg oktenidina dihidrohloridu un 20 mg fenoksietanolu.

Zalgs ir sekojosas paligvielas - kokamidpropilbetaina $kidums, natrija glikonats, glicerins 85%, natrija
hlorids, 10 % natrija hidroksida skidums, attirits tidens.

Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams $kidums ir dzidrs vai gandriz dzidrs, bezkrasains
Skidums, gandriz bez smarzas.

Zales pieejamas balta, apala polictiléna (augsta blivuma) pudelé ar baltu, droSu manualu
izsmidzinasanas sikni no dazadiem materialiem vai baltu, droSu nopléSamu polipropiléna
vacinu. lepakojuma lielumi ir pa 50 ml un 250 ml.

Atbilstiba labas razo$anas prakses (GMP) prasibam

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

1.2 Aktiva viela
Zalu sastava ietilpstosas aktivas vielas ir oktenidina dihidrohlorids un fenoksietanols.

Oktenidina dihidrohlorids

INN, BAN, USAN nosaukums: Octenidine hydrochloride

Kimiskais nosaukums (IUPAC): 1,1 -Decamethylen-bis[1,4-dihydro-4-(octylimino)pyridine]-
dihydrochloride

CAS No: 70775-75-6

Molekulara formula: CzsHgoNa, 2 HCI

Mol. masa: 623,8 g/mol

Aktivas vielas kvalitate atbilst speka esoSo normativo aktu prasibam. Par s€riju izlaidi atbildiga
razotaja kvalificéta persona ir apliecinajusi, ka aktiva viela tiek razota saskana ar Labas
razoSanas prakses prasibam.

Aktivas vielas specifikacija principa ir atbilstoSa, lai kontrolétu tas kvalitati un atbilst speka
esoSo normativo aktu prasibam. Seriju analizu rezultati pierada aktivas vielas atbilstibu
prasibam. Lai nodroSinatu turpmaku aktivas vielas kvalitates kontroli, ir nepiecieSams nodroSinat
analitiskas metodes, ko izmanto atlikusa $kidinataja noteikS$anai aktivaja viela, izstradi un pilnu
validaciju.

Stabilitates petijumi oktenidina hidrohloridam veikti atbilstoSi speka esoSajam vadlinijam.
Ilgtermina un paatrinato stabilitates pétijumu rezultati pamato oktenidina hidrohlorida kvalitates
atbilstibu specifikacijas prasibam uzglabasanas laika. Noteiktais atkartotas parbaudes laiks 18
meénesi, uzglabajot to ciesi noslégta iepakojuma, ir uzskatams par pilnigi atbilstoSu. Oktenidina



dihidrohlorida hidrolitiska un termiska stabilitate ir apstiprinata veiktajos un aprakstitajos ta
stabilitates p&tijumos stresa apstaklos.

Fenoksietanols

Ph. Eur. nosaukums: Phenoxyethanol

Kimiskais nosaukums (IUPAC): 2-Phenoxyethanol; 1-Hydroxy-2-phenoxyethane; f-
Hydroxyethylphenylether CAS No: 122-99-6

Molekulara formula: CgH100;

Mol. masa: 138,2 g/mol

Ta ir ieklauta Eiropas farmakopeja. Par sériju izlaidi atbildiga razotaja kvalificéta persona ir
apliecinajusi, ka aktiva viela tiek razota saskana ar Labas razoSanas prakses prasibam.

Aktivas vielas specifikacijas ir atbilstosas, lai kontroltu tas kvalitati un atbilst speka esoSo
normativo aktu prasibam. Sériju analizu rezultati pierada aktivas vielas atbilstibu prasibam.

Stabilitates pé&tijumi fenoksietanolam veikti atbilstos$i spéka esoSajam vadlinijam. Stabilitates
pétijumu rezultati pamato fenoksietanola kvalitates atbilstibu specifikacijas prasibam
uzglabasanas laika un razotaju noteikto atkartotas parbaudes periodu 24 ménesus, uzglabajot
temperatira lidz 25°C.

1.3 Galaprodukts

P.1 Sastavs

1 ml skiduma satur 1 mg oktenidina dihidrohloridu un 20 mg fenoksietanolu.

Zalgs ir sekojosas paligvielas - Kokamidpropilbetaina $kidums, natrija glikonats, glicerins 85%, natrija
hlorids, 10 % natrija hidroksida skidums, attirits tidens.

P.2 Zalu formas izstrade

Zalu formas (uzadas lietojams $kidums) izstrade ir atbilstosSi aprakstita un atbilst speéka esosam Eiropas
Savienibas vadlinijam.

Zalu formas izstrades meérkis bija izveidot antiseptisku preparatu, kas saturétu aktivo vielu
oktenidina dihidrohloridu un kas biitu maksimali piem&rota paredz&tajam lietoSanas veidam —
adas un glotadas ievainojumu apstradei. Nemot véra oktenidina dihidrohlorida ipasSibas, ka
optimalaka zalu forma tika izraudzits ta tdens Skidums, kur§ vislabak nodroSina ari visas
apstradajamas virsmas parklaSanu. Lai pastiprinatu oktenidina dihidrohlorida antibakterialo
aktivitati, tas izmantots kombinacija ar fenoksietanolu, kur§ ne tikai uzlabo zalu formas
iedarbibas efektu, bet art palielina tas skidibu tideni. Lai nodroSinata Skiduma virsmas spriegumu
un nepiecieSamo pH, tiek izmantotas atbilstoSas paligvielas. Visas zalu formas sastava
ietilpstosas paligvielas tiek plasi lietotas farmaceitiskaja rupnieciba.

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 art raZzo$anas formulu.



Razos$anas procesa ieks€jas kontroles pasakumi ir atbilstosi procesa kvalitates, stabilitates un
atkartojamibas nodroSinasanai.

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 atbilstosi 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 atbilstosi $ai zalu formai.

Zalu kontroleé izmantotas analitiskas metodes ir atbilstoSas, ko apstiprina ar1 iesniegtie metozu
validacijas dati. Galaprodukta specifikacija ir atbilstosa, lai kontrolétu zalu formas biutiskos
kritérijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

P.6 lepakojums

50 ml: balta, izlieta, polietiléna (augsta blivuma) pudele ar baltu, droSu manualu izsmidzinasanas
stikni no dazadiem materialiem, kas iepakota saliekama kaste.

250ml: balta, apala polietiléna (augsta blivuma) pudele ar baltu, dro§u manualu izsmidzinasanas
stikni no dazadiem materialiem vai baltu, droSu nopléSamu polipropiléna vacinu.

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertificgjosa dokumentacijas apstiprina ta piemeérotibu
zalu iepakoSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas normativo aktu
prasibam.

P.7 Galaprodukta stabilitate

Stabilitates pétijumi veikti atbilsto$i speka esoSam vadlinijam un ir noteikts sekojoSs
uzglabasanas laiks:

— 250 ml pudelém — 5 gadi

— 50 ml pudelém - 3 gadi.

Zalu uzglabaSanas laiks péc pudeles pirmas atvérSanas ir 1 gads, ja tas tiek uzglabatas
temperattira lidz 25°C.

Neatvertam iepakojumam nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Secinajumi
Kvalitates dokumentacija zalém Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams Skidums ir

apmierinoSa un pamata atbilst speka esosam Latvijas un Eiropas likumdoSanas prasibam.

1.4 Diskusija par kvalitates aspektiem



Zalu kimiska un farmaceitiskd dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst
spéka esosam Latvijas un Eiropas normativo aktu prasibam.
Zalu kvalitati raksturojoSie parametri tiek kontrol&ti, lai nodroSinatu zalu nepartrauktu kvalitati.

1. NEKLINISKIE ASPEKTI
1.1 levads

Zalu aktivo vielu oktenidina dihidrohlorida un fenoksietanola farmakodinamiskas,
farmakokinétiskas un toksikologiskas ipasibas ir labi zinamas. Jauni dati par aktivo vielu
papildus nekliniskajiem p&tijumiem nav iesniegti, kas ir pienemams $ada veida iesniegumam.
Saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 10 (3) pantu, lai registrétu zales, jauni nekliniskie p&tijumi
nav javeic. Saja gadijuma ir pietickama atsauce uz informaciju, kas atrodama atsauces zalu
farmakologiskas un toksikologiskas dokumentacijas dala.

I11.2  Ne-kliniska eksperta zinojums

Kopsavilkuma tiek analiz€tas aktivo vielu oktenidina dihidrohlorida un fenoksietanola
farmakodinamiskas, farmakokingtiskas un toksikologiskas ipasibas. Secinajumos noradits, ka ir
pieradits aktivo vielu lietoSanas drosums.

Kopsavilkuma veidoSana tika izmantotas 17 zinatnisko publikaciju kopijas, kas ietver laika
periodu no 1979. gada lidz 2012. gadam.

Eksperts norada, ka registracijai iesniegtajam zalém ir tads pats aktivo vielu kvalitativs un
kvantitativs sastavs un tadi pati zalu forma ka atsauces zalém (100% identisks raZoSanas
process). Tadgjadi tiek pamatots, kapéc netiek veikti papildu pétijumi. Saskana ar atsauces zalu
razotaja atlauju, registracijas pieteic€jam ir atlauts izmantot analogo galénisko formul&umu.
Kopsavilkuma eksperts apraksta aktivo vielu farmakokinétiskas, farmakodinamiskas 1pasibas un
toksicitates pétijjumu (vienas devas un atkartotu devu toksicitates, genotoksicitates,
kancerogenitates, reproduktivas toksicitates, lokalas panesamibas) datus.

Secinajumos tiek noradits, ka zalu drosuma profils neatSkiras no atsauces zalu drosuma profila
un attieciga informacija pietiekama apjoma noradita zalu apraksta.

Secinajumi
Pamatojoties uz eksperta kopsavilkuma datiem, ZVA secina, ka zales ir labi zinamas un

efektivas zales.

Eksperta kopsavilkums par zalu farmakologiskam, farmakokinétiskam, toksikologiskam
ipaSibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju. Nemot vera plaSu lietoSanu medicina,
jauni/papildus nekliniskie p&tijumi nav nepiecieSami.

111.3  Ekotoksicitate/vides riska novértéjums (Environmental Risk Assessment - ERA)
Veikti 1 un II fazes peétijumi, saskanpa ar cilvékiem paredzeto zalu vides riska vadliniju
(EMEA/CHMP/SWP/4447/00).

Secijnajums - Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams Skidums aktivo vielu oktenidina
dihidrohlorida un fenoksietanola risks apkartgjai videi ir akceptéjamo normu robezas.
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V. KLINISKIE ASPEKTI

V.1 levads

Oktenidina dihidrohlorids un fenoksietanols ir labi zinamas aktivas vielas ar pieraditu efektivitati
un panesamibu.

1VV.2 Farmakokinétika

Petijumi ar dzivniekiem, izmantojot ar YC  jezimétu materialu, liecina, ka oktenidina
dihidrohlorids neuzsiicas kunga-zarnu trakta vai caur adu un glotadam. Iekskigi lietots
radioaktivi iezim&ts oktenidina dihidrohlorids uzsiicas caur kunga-zarnu traktu pelém, zurkam un
suniem tikai Joti neliela daudzuma (0 - 6%). Pelém konstat€ja, ka zem spiedosa pars€ja lietots
oktenidina dihidrohlorids neuzsiicas 24 stundu laika. Pamatojoties uz in vitro pétijjumiem,
oktenidina dihidrohlorids neskérso placentu. Zurkam iekikigi lietojams '*C fenoksietanols
gandriz pilniba uzsiicas un izdalas ar urinu fenoksietikskabes veida. No Octenisept oktenidina
dihidrohlorids neuzsiicas ne caur maksts glotadu (truSiem), ne caur briicém (cilvékiem, zurkam).
2-fenoksietanola oksidativo metabolismu pétija 4 zidainiem vecuma no 1 nedélas lidz 11
ménesSiem, ka arT 24 priekSlaicigi dzimuSajiem zidainiem ar gestacijas laiku mazaku par 36
nedélam. Konstat€ja, ka 2-fenoksietanols uzsiicas caur adu un oksidacijas procesa pilniba vai
gandriz pilniba metaboliz€jas par fenoksietikskabi un izdalas caur nierém, apliecinot droSu
Octenisept lietosanu.

IV.3 Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Oktenidina dihidrohlorids pieder katjonaktivo savienojumu grupai. Ta diviem katjonu centriem ir
ievérojamas virsmas aktivas ipaSibas. Tas reagé ar mikrobu S$tnas apvalka un membranas
sastavdalam, tadejadi ietekméjot Siinas darbibu. Ka viens no fenoksietanola pretmikrobu darbibas
mehanismiem ir S$inas membranas caurlaidibas palielinaSana attieciba uz kalija joniem.
Pretmikrobu efektivitate ietver baktericidu un fungicidu iedarbibu, ka art iedarbibu pret lipofiliem
un B hepatita virusiem. Saja zina fenoksietanola un oktenidina dihidrohlorida efektivitates spektrs
papildina viens otru. Kvalitativos un kvantitativos in vitro pétijjumos bez proteinu slodzes
Octenisept 1 minttes laika uzradija baktericidu un fungicidu efektivitati ar redukcijas faktoru
(RF) 6-71g Iimeni pret baktérijam un Candida albicans. Specifiska primara rezistence pret
Octenisept un sekundaras rezistences veidoSanas ilgstoSas lietosanas gadijumos ta nespecifiskas
efektivitates d€] nav paredzama. Kliniskie petijumi par efektivitati uz maksts un mutes dobuma
glotadu liecinaja par teicamu mikrobu skaita samazina$anos gan istermina, gan ilgtermina.
Octenisept efektivitate un panesamiba tika apstiprinata 347 bérniem vecuma no 6 dienam lidz 12
gadiem, ka arT 73 priekSlaicigi dzimuSajiem zidaigiem, kuru gestacijas laiks bija mazaks par 36
nedélam. Nabas briices apstrade ar Octenisept bija pétita 1725 jaundzimuSajiem, apliecinot labu
panesamibu.



IV.4 Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums par zalu klinisko dokumentaciju. Kopsavilkuma ir aprakstitas
fenoksietanola un oktenidina dihidrohlorida farmakologiskas un farmakokinétiskas ipasibas, zalu
lietosanas efektivitate un droSums.

Kopsavilkuma veidoSana tika izmantotas 37 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika periodu no
1990. gada Iidz 2013. gadam.

Kopsavilkuma ievada eksperts norada, ka zales tiek uzskatitas par biitiski l1dzigdm atsauces zales
Octenisept - un tiek iesniegtas registracijai saskana ar Direktivas 2001/83/EC 10 (3) punktu.
Registracijai pieteiktas zales ir ar analogu galénisko sastavu, abam zalém ir viens un tas pats
razotajs un razoSanai tiek izmantota viena un ta pati metode (razoSanas process ir identisks).
Eksperts atzime, ka papildus pétijumi nav nepiecieSami, nemot véra Direktivas 2001/83/EC 10
(3) punkta prasibas.

Pamatojoties uz zinatnisko publikaciju datiem, eksperts Tsuma analiz€ zalu lietoSanas indikacijas,
pretmikrobu 1pasibas, droSuma un panesamibas aspektus (zems alergiskais potencials).
Secinajumos eksperts norada, ka zales ir efektivas noradito indikaciju gadijuma, tam ir labveligs
drosuma profils, ja tiek ieverotas lietoSanas rekomendacijas.

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

secina, ka nepastav potencials risks sabiedribas veselibai, ja zales tiek lictotas atbilstosi
sniegtajam rekomendacijam.

IV.5 Kiiniskais droSums un diskusija par kliniskiem aspektiem

Iesniegtie mediciniskas literatiiras dati apliecina zalu lietoSanas droSumu un efektivitati. Zalu
lietoSanas kontrindikacijas: paaugstinata jutiba pret aktivam vielam vai kadu no paligvielam. Tas
nedrikst lietot védera dobuma skaloSanai (piem&ram, operacijas laika) vai urinpiisla skaloSanai,
vai uz bungadinas.

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

secina, ka nepastav potencials risks sabiedribas veselibai, ja zales tiek lietotas atbilstosi
sniegtajam rekomendacijam.

IV.6 Riska parvaldibas plans (RPP) un kopsavilkums par farmakovigilances sistému

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 ipasnieks ir
iesniedzis riska parvaldibas planu, kura atspogulotas farmakovigilances darbibas ar Octenisept 1
mg/20 mg/ml uz adas lietojams Skidums lietoSanu saistitu risku konstatéSanai, raksturoSanai,
noversanai vai mazinasanai.



Kartgjas farmakovigilances darbibas un kart§jie riska mazinasanas pasakumi ir atbilstosi
konstatétajam Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams $kidums droSuma raksturojumam.

lesniegts 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 lictojama, ir veiktas saskana ar Ministru
kabineta noteikumu Nr.57 “Noteikumi par zalu markésanas kartitbu un zalu lietosanai
izvirzamajam prasibam” 7.8 apakSpunkta un 38. punkta noteiktam prasibam.

Lietosanas instrukcija ir novert€ta konsultacijas ar pacientu grupam atbilstosi Direktivas EK
92/27/EEK prasibam. LietoSanas instrukcijas testa veikSanai lietota anglu valoda. Iegutie
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, ta ir viegli saprotama un &rta lietoSana.

V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst MK
noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma VII. dalas Jauktie registracijas
pieteikumi prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalém Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas
lietojams Skidums parada pienemamu droSuma un efektivitates Itmeni, ka arT atbilst speka
esosam Latvijas un ES likumdo$anas prasibam. LietoSanas pieredze apliecina zaJu Octenisept 1
mg/20 mg/ml uz adas lietojams Skidums aktivo vielu fenoksietanola un oktenidina dihidrohlorida
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 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 attiecibas izvertejums SIA4 ,,Interlux”,
Latvija zalem Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams Skidums ir atzits ka pozitivs, zales
ir registrétas Latvija.

Zalu Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas lietojams Skidums parregistracija paredzéta 2020. gada
16. augusta.



