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1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvertéSanu par kvalitati, dro§ibu un
efektivitati, atbilstos§i Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 ,,Zalu
registréSanas kartiba” prasibam, Zalu valsts agenttira (ZVA) registr&jusi un pieskirusi
registracijas apliecibu Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija, zalem Oncogem 200 mg
pulveris infuziju Skiduma pagatavoSanai un Oncogem 1000 mg pulveris infuziju
Skiduma pagatavosanai. Registracijas aplieciba ir deriga no 02.11.2012. lidz
01.11.2017. gadam.

Oncogem 200 mg un 1000 mg pulveris infiziju Skiduma pagatavoSanai ir recepsu
zales.

Zales ar nosaukumu Oncogem 200 mg pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai un
Oncogem 1000 mg pulveris infiziju $kiduma pagatavoSanai nav registrétas citas ES
valstis.

Zales Oncogem 200 mg un 1000 mg pulveris infuziju Skiduma pagatavosSanai ir
paredzéts lietot sekojosu indikaciju gadijuma:

NesikSiunu plausu vezis:

Gemcitabins kombinacija ar cisplatinu ir indic@ts ka pirmas linijas terapija pacientiem
ar lokali progresgjosu vai metastatisku nesikstinu plausu vézi (NSPV).

Gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar visparéja stavokla noveért§jumu 2 var
apsvert gemcitabina monoterapiju.

Aizkunga dziedzera vézis:

Gemcitabins ir indicéts pieauguSu pacientu arste€Sanai ar lokali progres€josu vai
metastatisku aizkunga dziedzera adenokarcinomu.

Urinpusja vezis:



Gemcitabins ir indicéts lokali progres€josa vai metastatiska urinptsla véza arsteéSanai
kombinacija ar cisplatinu.

Kriits vezis:

Gemcitabins kombinacija ar paklitakselu ir indic€ts neoperéjama, lokali recidivéjosa
vai metastatiska kriits v@za arst€Sanai pacientiem ar slimibas recidivu péc
adjuvantas/neadjuvantas kimijterapijas. leprieksgja kimijterapijas shéma jabat
antraciklinam, ja vien tas nav kliniski kontrindicéts.

Epiteliala olnicu karcinoma:

Gemcitabins kombinacija ar karboplatinu ir indicéts lokali progresgjosas vai
metastatiskas epitelialas olnicu karcinomas arst€Sanai pacientiem ar slimibas recidivu
p€c vismaz 6 méneSu bezrecidiva perioda pec platinu saturoSas pirmas Iinijas
terapijas.

Zales nav paredzgetas lietoSanai bérniem.
Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta attiecigajas
sadalas.

Zalu registracijas pamatojums ir Direktivas 2001/83/EK 10 (1) pants - iesniegums
genériskam zalem. ST naciondla registracijas procedira attiecas uz genérisko
pieteikumu, kura pieradita genérisko zalu butiska Iidziba ar atsauces (originalajam)
zalém Gemzar 200 mg powder for solution for infusion (PL 00006/0301) un Gemzar
1000 mg powder for solution for infusion (PL 00006/0302); Eli Lily and Company
Limited; Lielbritanija, kuram registracijas aplieciba izsniegta atbilstosi Eiropas
Direktivas 2001/83/EK 8 (3) p. — pilns iesniegums zinamai aktivai vielai.

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. Gengriskas zales var tikt registrétas péc atsauces zalu
datu aizsardzibas perioda beigam.

Bioekvivalences pétijums $aja gadijuma nav nepieciesams, jo zales ir parenterali
ievadams Skidums injekcijam vai infuzijam.

2. KVALITATES ASPEKTI

levads

Viens flakons Oncogem 200 mg pulveris inflziju Skiduma pagatavosanai satur 200
mg gemcitabina. Viens flakons Oncogem 1000 mg pulveris infuziju Skiduma
pagatavoSanai satur 1000 mg gemcitabina (hidrohlorida veida). Zales ir balts vai
gandriz balts pulveris infuziju skiduma pagatavoSanai. 200 mg pulveris ir pieejams
10 ml stikla flakonos (I hidrolitiska klase) ar brombutila aizbazni, kas parklats ar
aluminija vacinu, kas kombingts ar polpropiléna vacinu, 1000 mg pulveris ir pieejams
50 ml stikla flakonos (I hidrolitiska klase) ar brombutila aizbazni, kas parklats ar
aluminija vacigu, kas kombinéts ar polpropiléna vacinu. Iepakojuma (karba) ir 1
flakons.

Paligvielas ir mannits, natrija acetata trihidrats, salsskabe, natrija hidroksids, slapeklis.

Atbilstiba labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procedira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ievéroSanu razoSanas procesa. Zalu valsts agentiira ir iesniegti apliecinajumi, ka visas
razoSanas vietas tiek ieverotas labas razoSanas prakses prasibas.
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Aktiva viela

Zalu aktiva viela Oncogem 200 mg un 1000 mg pulveris infuziju Skiduma
pagatavoSanai ir gemcitabina hidrohlorids (gemcitabinum - SNN), kas ir zinama
aktiva viela, kas ir ieklauta Eiropas Farmakopeja. Gemcitabina hidrohlorida kvalitate
atbilst spéka esosajam Eiropas likumdoSanas prasibam.

Kimiskais nosaukums 4-Amino-1-(2-deoxy-2,2-difluoro-p-D-erythro-
pentofuranosyl)pyrimidin-2(1H)-one hydrochloride.

CAS No: 122111-03-9
Molekulara formula: CoH1,CIF,N304
Mol.masa: 299,7 g/mol

Apraksts: Balts vai gandriz balts pulveris, kas $kist Gideni, nedaudz $kist metanola,
praktiski neskist acetona.

Aktivas vielas raZzotajam ir izsniegts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats (CEP
— Certificate of suitability). Pievienota deklaracija, ka aktivas vielas razoSana netiek
izmantoti cilvéka vai dzivnieku izcelsmes produkti.

Aktivas vielas specifikacija un analizu metodes ir adekvati izstradatas atbilstosi
Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam, lai nodroSinatu atbilstoSu un
nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivas vielas stabilitate novertéta ilgtermina un paatrinatos stabilitates pétjjumos, un
noteikts atkartotas parbaudes laiks — 24 ménesi ar uzglabaSanas nosacijumiem
,,Uzglabat temperatiira lidz 25°C, tum$a un sausa vieta”.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir pulveris infuziju Skiduma pagatavoSanai, un ta izstrade ir
adekvati aprakstita atbilstoSi speka esoSajam Eiropas likumdoSanas prasibam.
Paligvielu izv€le ir pamatota un attiecigi raksturota. Paligvielas ir plasi pazistama un
plasi lietota zalu raZoSana, tas kvalitate tiek parbaudita, lietojot Eiropas farmakopeja
aprakstitas metodes.

RazoSanas process ir atbilstosi aprakstits. RaZoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razo$anas 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
kontrolétu zalu formas bitiskos kritérijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.
Dokumentacijai pievienota iepakojumu sertificEjoSa dokumentacija apstiprina ta
piemérotibu zalu pakoSanai.

Stabilitates pétijumi veikti atbilstosi spéka esoSajam ICH vadlinijam un apstiprina
uzglabasanas laiku pirms atv€rSanas — 2 gadi, ar nosacijumu ,,Uzglabat temperatiira
lidz 25 °C. Nesasaldét”. Pieradits, ka zalu kimiska un fiziska stabilitate péc
atSkaidiSanas ir 6 stundas, uzglabajot 25 °C temperatira. No mikrobiologiska
viedokla zales jaizlieto nekav@joties. Ja tas neievada uzreiz, par zalu uzglabasanas
laiku un apstakliem pirms ievadiSanas ir atbildigs lietotajs, un parasti tas nedrikstetu
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kontrol&tos un apstiprinatos aseptisko apstaklos.

Secinajumi

Oncogem 200 mg pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai un Oncogem 1000 mg
pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai kimiska un farmaceitiska dokumentacija un
vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst speéka esosajam Latvijas un Eiropas
likumdoSanas prasibam.

3.  NEKLINISKIE ASPEKTI

Zalu aktivas vielas gemcitabina farmakodinamiskas, farmakokinétiskas un
toksikologiskas TpaSibas ir labi zinamas. Jauni dati par gemcitabina papildus
nekliniskajiem pétijumiem nav iesniegti, kas ir pienemams $ada veida iesniegumiem.
Saskana ar ES Direktivas 2001/83/EK 10 (1) pantu, lai registrétu genériskas zales,
jauni nekliniskie p&tijumi nav javeic.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskajam, farmakokin&tiskajam,
toksikologiskajam ipasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju.

Kopsavilkuma tiek analiz€tas gemcitabina farmakodinamiskas, farmakokingtiskas un
toksikologiskas 1pasibas. P&tijumos ir iegiti dati par gemcitabina reproduktivo
tokscitati, klastogenitati in vivo mouse micronucleus assay.

Ekotoksicitate/vides riska novertéjums

Zales Oncogem 200 mg un 1000 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai ir
paredzétas citu identisku zalu aizvietodanai tirgd. So zilu registréSana nozimigi
nepalielinas kop&jo gemcitabina apjomu, kas nonaks apkartgja vidé. Sis zales nesatur
komponentus, kas rada papildus draudus apkartéjai videi zalu uzglabaSanas,
izplatiSanas, lietoSanas un iznicinaSanas laika. Kait€jums apkartgjai videi ir maz
ticams un novert€jums nav nepiecieSams.

4.  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Oncogem 200 mg un 1000 mg pulveris infuziju skiduma pagatavoSanai esosa aktiva
viela (gemcitabins) ir labi zind@ma aktiva viela ar pieraditu efektivitati un panesamibu.
Saskana ar ES Direktivas 2001/83/EK 10 (1) pantu, lai registrétu genériskas zales,
jauni kliniskie petijumi nav javeic.

Farmakokinétika

Iesniegtajos kliniskajos datos ir sniegta informacija par  farmakokin&tikas
pétijumiem. P&tijumu pacienti bija 121 sieviete un 232 virie$i 29-79 gadu vecuma.
Aptuveni 45% $o pacientu bija nesik§tinu plausu vézis un 35% diagnosticéts aizkunga
dziedzera vézis. Pétija 500-2 592 mg/m? kermena virsmas laukuma devu un infuzijas
ilgumu 0,4-1,2 stundas. Maksimala koncentracija plazma (kas tika sasniegta 5
miniites péc infuzijas beigam) bija 3,2-45,5 pug/ml. Lietojot devu 1000 mg/m?/30
minttés, aptuveni 30 miniites péc infiizijas beigdm pamatsavienojuma koncentracija
plazma bija augstaka par 5 pg/ml, bet vél stundu — augstaka par 0,4 pg/ml. Izkliedes
tilpums centrila telpa sievietém bija 12,4 1/m” kermena virsmas laukuma un viriesiem
17,5 I/m? kermepa virsmas laukuma (individualas atkiribas pacientu vida bija
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91,9%). Izkliedes tilpums periféra telpa bija 47,4 I/m®. leteiktajai gemcitabina devai,
proti, 1 000 mg/m?kermena virsmas laukuma, ko ievada 30 mind$u infizija, zemakas
klirensa veértibas sieviettm un virieSiem nenorada uz nepiecieSamibu samazinat
gemcitabina devu. Ar urinu nemainita veida izdalas mazak neka 10%. Nieru klirenss
2-7 1/h/m? Nedgla péc lictosanas izdalas 92-98% no gemcitabina devas: 99% ar
urinu, galvenokart dFdU veida, bet 1% devas izdalas ar izkarnjjumiem. dFdCTF
farmakokingtika: Sis metabolits ir atrodams periférisko asinu mononuklearas §tinas un
turpmak noradita informacija attiecas uz S$tm Siinam. Intracelulara koncentracija
palielinas proporcionali gemcitabina 35-350 mg/m?/30 min devam, kas rada lidzsvara
koncentraciju 0,4-5 pg/ml. Ja gemcitabina koncentracija plazma parsniedz 5 pg/ml,
dFdCTF Iimenis nepalielinas, kas liecina, ka ta sint€zei Sajas Stnas ir piesatinoss
raksturs. Terminalais eliminacijas pusperiods: 0,7—12 stundas. dFdU farmakokin&tika:
maksimala koncentracija plazma (3—15 minates péc 30 mintsSu infuzijas beigam,
ievadot 1000 mg/m? kermena virsmas laukuma) 28-52 pg/ml. Zemaka koncentracija
péc ievadiSanas reizi nedéla ir 0,07-1,12 pg/ml bez uzkraSanas pazimém.
Koncentracija plazma samazinas atbilstosi trisfaziskai liknei, vid€jais terminalais
pusperiods ir 65 stundas (33-84 stundu robezas). dFdU veidoSanas no
pamatsavienojuma 91-98 %. Vidgjais izkliedes tilpums centralaja telpa 18 I/m? (11—
22 1/m? robezas). Vidgjais izkliedes tilpums lidzsvara koncentracijas apstaklos (Vss)
150 1/m? (96— 228 1/m?). Izkliede audos plasa. Vidgjais klirenss 2,5 I/h/m? (1-4 I/h/m?
robezas). IzdaliSanas ar urinu pilniga. Kombingta terapija nemainija ne gemcitabina,
ne paklitaksela farmakokinétiku. Viegla Iidz mérena nieru mazspéja (GFA 30-80
ml/min) neatstaj pastavigu, biitisku ietekmi uz gemcitabina farmakokinétiku.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Gemcitabinam piemit izteikta citotoksiska darbiba pret daudzam kultivétam pelu un
cilvéka audzgja Sinam. Tas darbojas specifiski Stinu cikla fazei, primari iznicinot
Stnas, kuras notieck DNS sintéze (S faze) un noteiktos apstaklos kave Stinu G1/S fazes
robezas SkérsoSanu. Gemcitabina citotoksiska iedarbiba in vitro atkariga gan no
koncentracijas, gan no laika. Visos dzivnieku modelos gemcitabina pretaudzgja
darbiba atkariga no ievadiSanas biezuma. levadot gemcitabinu katru dienu, noveéro
augstu dzivnieku mirstibu, bet minimalu pretaudzg€ja iedarbibu. Tacu, lietojot katru
treSo vai ceturto dienu, gemcitabinu var ievadit neletalas devas, kam piemit loti
izteikta pretaudzeja iedarbiba pret daudziem pelu audzgjiem.

Metabolisms siind un darbibas mehanisms: nukleozidu kinaze intracelulari metabolizé
pirimidina antimetabolitu gemcitabinu (dFdC) par aktiviem difosfata (dFACDF) un
trifosfata (dFdCTF) nukleozidiem. Gemcitabina citotoksisko darbibu nosaka dFdCDF
un dFACTF divu darbibu izraisita DNS sintézes kavéSana. Pirmkart, dFdCDF kave
ribonukleotidu reduktazi, kas katalizé reakcijas, kuras veidojas dezoksinukleozidu
trifosfati (dCTF) DNS sintézei. dFdCDF izraisita $a fermenta kavéSana samazina
dezoksinukleozidu koncentraciju vispar un pasi dCTF koncentraciju. Otrkart, dFdCTF
konkuré ar dCTF par ieklauSanos DNS (pasSpotencé€Sana). Tada pat veida neliels
gemcitabina daudzums var ieklauties ar1 RNS. Tadgadi dCTF intracelularas
koncentracijas samazinasanas veicina dFdCTF ieklauSanos DNS. DNS
epsilonpolimeraze nesp€j eliminét gemcitabinu un atjaunot augoSos DNS zarus. Péc
gemcitabina ieklausanas DNS, tas augoSajiem zariem tiek pievienots vél viens papildu
nukleotids. P&c §is pievienoSanas turpmaka DNS sintéze ir pilniba kavéta (maskéta
kédes partrauksSana). P&c gemcitabina ieklauSanas DNS tas izraisa ieprogrammeétu
Stinas bojaeju, ko déve par apoptozi.



Gemcitabinu var ordinét tikai arsts, kas specializ€jies pretvéza Kimijterapijas
izmantoSana. leteicamas devas ir atkarigas no lietosanas indikacijas, pacienta kermena
virsmas laukuma, ka arT iesp&jamas toksicitates pakapes (trombocitu, leikocitu skaita,
anémijas, aknu, nieru funkcijas utt.). Zalu ievadiSana notiek intravenozi ciklu veida.

Kliniska eksperta zinojums

Gemcitabina ilgstosa lietoSana, pieredze un kliniskie p&tijumi apliecina zalu lietoSanas
drostbu un efektivitati. Saskapa ar Direktivas 2001/83/EK punktu 10 (1)
farmakologisko un klinisko pétijumu vieta ir nodroSinati atsauces zalu klinisko
petijumu dati, iepriek§ veikto klinisko pétijumu rezultati par gemcitabina
farmakokinétiku, farmakodinamiku, zalu mijiedarbibu, lietoSanas droSibu un
efektivitati. Sos datus ir apkopojis kliniskais eksperts. Kopsavilkuma veidosana ir
izmantotas 16 zinatniskas publikacijas par laika periodu no 2002.gada Iidz
2010.gadam. Kopsavilkuma eksperts apraksta gemcitabina farmakodinamiskas un
farmakokinétiskas 1paSibas. Pamatojoties uz zinatnisko publikaciju un klinisko
pétijumu datiem, eksperts apraksta gemcitabina lietoSanas efektivitati nesikStnu
plausu véza, aizkunga dziedzera véza, urinpisla véza, kriits véZa, olnicu véza terapija,
ka arT ne Hodzkina limfomas terapija. Eksperts detaliz&ti norada zalu lietoSanas devas.
Pamatojoties uz klinisko petijumu un zinatnisko publikaciju datiem, eksperts analizé
zalu lietoSanas dro§ibu, detalizeti aprakstot nevélamas blakusparadibas, bridinajumus
un kontrindikacijas, lietoSanas aspektus griitniecibas un zidiSanas laika, mijiedarbibu
ar citam zalém un pardoz&Sanu. Secinajumos eksperts norada, ka dati par gemcitabinu
apstiprina ta lietoSanas efektivitati un droSibu, ja tas tiek lietots saskapa ar
rekomendacijam.

Secinajumi

Pamatojoties uz eksperta kopsavilkuma un zinatnisko publikaciju datiem, var secinat,
ka gemcitabina lietoSana ir efektiva un droSa minéto indikaciju gadijuma. Potencials
risks sabiedribas veselibai nepastav.

Kliniskais droSums

Gemcitabins jalieto piesardzigi pacientiem ar aknu vai nieru mazsp&ju, jo nav
pietiekamas informacijas no kliniskajiem pétijjumiem, kas lautu sniegt viennozimigus
ieteikumus §Tm pacientu grupam. Ta panesamiba pacientiem péc 65 gadu vecuma ir
laba. Nav pieradijumu, kas liecinatu par to, ka gados vecakiem pacientiem
nepiecieSams korigét devas, ja neskaita jau sniegtos ieteikumus. Gemcitabins nav
ieteicams lietoSanai bérniem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietickamas informacijas
par ta lietoSanas droSibu un efektivitati. Zales nedrikst lietot, ja ir paaugstinata jutiba
pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam; zidiSanas perioda.

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

Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)
Gemcitabinam 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
Gemcitabins ir plasi lietota aktiva viela, kas tiek izplatita ES teritorija. Harmonizéta
Eiropas dzimSanas diena ir noteikta 1995.gada 12.janvaris. DLP (datu apkoposSanas
datums) noteikts 2013.gada janvaris. ZVA vienojoties ar registracijas apliecibas
ipasnieku nakamais PADZ iesniegSanas datums noteikts 2013.gada 12.marts.
IesniegSanas cikls - 5 gadi. IesniegSanas laiks var mainities p&c Eiropas Savienibas
terminu un periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu iesniegSanas bieZzuma saraksta
(EUDR list) oficialas apstiprinasanas.

Zalu Oncogem 200 mg un 1000 mg pulveris infuziju Skiduma pagatavosSanai
parregistracija paredzéta 2017.gada 01.novembri.

S. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediiras laika un atbilst
pienemtajam standartformam (QRD) un miisdienu medicinas zinatnes datiem,
lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Saprotamibas tests / Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas
saprotamibu nodroSina, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un erti
lietojama. Tests javeic saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zalu markésanas karttbu un zalu lietosSanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam.

Zalu Oncogem 200 mg un 1000 mg pulveris infuziju Skiduma pagatavoSanai
salasamibas 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. sadalas
prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalem Oncogem 200 mg
pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai un Oncogem 1000 mg pulveris infuziju
Skiduma pagatavoSanai pierada pienemamu droSibas un efektivitates limeni, ka ari
atbilst speka esosajam Latvijas un ES likumdosSanas prasibam. LietoSanas pieredze
apliecina zalu aktivas vielas gemcitabina klinisko dro§ibu 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 kartiba” 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, ieguvuma/riska attiecibas izvért€jums firmas
Cipla (UK) Ltd, Lielbritanija zaléem Oncogem 200 mg pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanai un Oncogem 1000 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosSanai ir atzits
ka pozitivs, zales ir ieteikts registrét Latvija.
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