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l. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvertéSanu par kvalitati, droSumu un efektivitati,
atbilstosi MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Zalu valsts agentiira
(ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas UAB “Valentis”, Lietuva, zalém
Senebactum 100 mg/ml uz adas lietojams skidums. Registracijas aplieciba ir deriga no
15.02.2017. lidz 14.02.2022.

Senebactum 100 mg/ml uz adas lietojams Skidums ir bezrecepsu zales.

Zales indicétas adas dezinfekcijai pirms kirurgiskam operacijam un citam kirurgiskam
manipulacijam; antiseptiskai brii¢u un apdegumu arstéSanai.

Zales ir registrétas uz bibliografiska iesnieguma pamata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10 a
pantu - iesniegums plasi lietotam zalem. Zales ir registrétas citas valstis un tiek plasi lietotas
kliniska prakse ilgak ka 10 gadus, tai skaita Eiropas Kopienas dalibvalstis.

Nav bijusi gadijumi, kad atteikta zalu registracija.

Zalu raksturojums

Senebactum ir indicéts adas dezinfekcijai pirms kirurgiskam operacijam un citam kirurgiskam
manipulacijam; antiseptiskai bri¢u un apdegumu arstéSanai.

Dozesana, devas un lietoSana: Skidumu var lietot vairakas reizes diena. Tas jalieto uz adas un
janogaida, 11dz tas noZist.



Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.
1. KVALITATES ASPEKTI

1.1 levads

Apraksts: Uz adas lietojams Skidums.

Dzidrs, briins Skidums ar raksturigu smarzu.

I ml skiduma satur 100 mg jodéta povidona, ka ar1 paligvielas — nonoksinolu 9, glicerinu,
citronskabes monohidratu, beziidens natrija hidrogénfosfatu un attiritu tideni.

Atbilstiba labas razoSanas 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

Farmakopejas (Ph. Eur.) nosaukums: Povidone, iodinated. Kimiskais nosaukums. 2-
Pyrrolidinone, 1-ethenyl-, homopolimer, compound with iodine.

CAS No: 25655-41-8

Molekulara formula: C13H150;

Mol. masa: mainiga

Dokumentacijai ir pievienots aktivas vielas apraksts, ka ar1 informacija par tas skidibu. Atbilstosi
prasibam, aktiva viela satur min 9,0%-12,0% pieejama joda. Povidonjods ir aprakstits Ph. Eur.
farmraksta 1142.

Aktivas vielas razoSanas atbilstibu GMP prasibam apstiprina iesniegta galaprodukta razotajiem
UAB VALENTIS Kvalificétas personas deklaracija.

Aktivas vielas razotajiem ir izsniegti Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikati (CEP).

ktivas vielas specifikacija ir atbilstoSa, lai kontroletu tas kvalitati un atbilst speka esoSo
normativo aktu prasibam. Sériju analizu rezultati pierada aktivas vielas atbilstibu prasibam.
Stabilitates petijumi aktivajai vielai veikti atbilstoSi speka esoSajam vadlinijam. Ilgtermina un
paatrinato stabilitates petijumu rezultati atbilst aktivas vielas kvalitates specifikacijas prasibam
un pamato noteikto atkartotas parbaudes periodu un uzglabasanas apstaklus.

1.3 Galaprodukts

Senebactum 100 mg/ml uz adas lietojams Skidums: zalu forma ir uz adas lietojams Skidums.

P.1 Sastavs

Povidonjods; nonoksinols 9; glicerins; citronskabes monohidrats; beziidens natrija
hidrogénfosfats; attirits tidens.



Zalu iepakojums — ABPE pudeles ar uzskrivéjamiem ABPE vaciniem, kas satur 25 ml, 100 ml
vai 1000 ml skiduma. Pudeles ar 25 ml vai 100 ml skiduma ir apgadatas ar ZBPE pilinataju un
iepakotas kartona karbas kopa ar zalu lietoSanas instrukciju. 1000 ml iepakojuma gadijuma
etikete ar visu nepiecieSamo informaciju ir uzliméta tiesi uz pudeles.

P.2 Zalu formas izstrade

Zalu formas izstrades mérkis bija izveidot robustu un stabilu skidumu, kurs biitu lietojams uz
adas tam paredzetajam indikacijam, Visas zalu formas sastava ietilpstosas paligvielas tiek plasi
lietotas zalu razoSana. Tas ir inertas vielas, kuru nesaderiba ar aktivo vielu stabilitates petijumos
nav konstatéta.

Ir veikta un aprakstita zalu formas raZzoSanas procesa izstrade, kuras laika optimiz€ti procesa
svarigakie parametri (maisiSanas ilgums, izmantotad bufera pH kontrole, gatava Skiduma
nostadinasanas ilgums).

Zalu formas iepakojums pasarga to no apkartgjas vides iedarbibas un nodrosina tas kvalitates
nemainigumu visu uzglabaSanas laiku. Iepakojums nav toksisks, ir piemérots kontaktam ar
partikas produktiem un saderigs ar zalu formas sastavdalam.

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 ieksgja kontrole pasakumi ir atbilstosi procesa kvalitates, stabilitates un
atkartojamibas nodro$inaSanai.

P.4 Paligvielu kontrole

Paligvielu izvéle ir pamatota un attiecigi raksturota. Galaprodukta razZoSana izmantotas
paligvielas

ir Eiropas farmakopeja aprakstitas vielas, tapéc to kvalitate tiek kontroléta atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam, izmantojot Eiropas farmakopejas metodes. Dzivnieku

izcelsmes paligvielas vai jaunas paligvielas zalu raZoSana netiek izmantotas.

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 atbilstosi 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 butiskos
kritérijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

P.6 lepakojums

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertificEjosa dokumentacija apstiprina iepakojuma
piemérotibu zalu pakoSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas normativo
aktu prasibam.

P.7 Galaprodukta stabilitate

Stabilitates petijumi veikti atbilstoSi spéka esoSam vadlinijam un ir noteikts sekojoSs
uzglabasanas laiks: 3 gadi. Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

P&c iepakojuma pirmas atveérSanas, zales jauzglaba temperatiira lidz 25°C.



1.4 Diskusija par kvalitates aspektiem

Zalu  Senebactum 100 mg/ml uz dadas lietojams Skidums ~— kimiska un farmaceitiska
dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst speka esosam Latvijas un Eiropas
normativo aktu prasibam.

Zalu kvalitati raksturojosie parametri tiek kontroléti, lai nodrosinatu zalu Senebactum 100 mg/ml
uz adas lietojams Skidums nepartrauktu kvalitati.

1. NEKLINISKIE ASPEKTI
1.1 levads

Zales Senebactum 100 mg/m! uz ddas lietojams Skidums tiek registrétas uz bibliografiska
iesnieguma pamata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10 a pantu - iesniegums plasi lietotam
zalem.

Povidonum iodinatum farmakodinamiskas, farmakokin&tiskas un toksikologiskas pasibas ir labi
zinamas. Jauni fakti par jodéta povidona drosuma profilu nav zinami. Lai registrétu zales, jauni
nekliniskie pétijumi, atbilstosi Eiropas Direktivas 2001/83EK 10 a pantam, nav javeic. Saja
gadijuma ir pietickams uz literatiiru balstits parskats.

I11.2  Ne-kliniska eksperta zinojums

Zalu aktivas vielas Povidonum iodinatum farmakodinamikas, farmakokin&tikas un
toksikologiskas 1pasibas ir plasi pazistamas. Dati par jauniem/ papildu nekliniskiem pétijjumiem
netika iesniegti, kas ir pienemams tada tipa iesniegumiem.

Ir iesniegts eksperta parskats par zalu neklinisko dokumentaciju. Eksperta parskats balstas uz 30
literattiras avotiem (1975.-2010.9.).

111.3  Ekotoksicitate/vides riska novértéjums (Environmental Risk Assessment - ERA)

Nepastav zinami riski apkartéjai videi.
Nesatur komponentu(-us), kas var radit papildus bistamibu apkartgjai videi uzglabasanas,
izplatiSanas, lietoSanas un iznicinasanas laika.

V. KLINISKIE ASPEKTI

IV.1  levads

IV.2 Farmakokinétika

Lietojot jodéto povidonu, dala joda, kas atbrivojas no PVP un joda kompleksiem, uzsiicas caur
adu, briceém un apdeguma vietam. UzsiikSanas ir atkariga no lietoto zalu daudzuma, lietoSanas
veida un ilguma. Lietojot $is zales, var palielinaties joda koncentracija seruma. Palielinas art ar
urinu izdalitais joda daudzums. Lietojot jodetu povidonu ilgstosi, lai arstétu lielas brices,

1slaicigi var palielinaties joda koncentracija asinis. 7 — 14 dienu laika ta atgriezas normas
robezas. Vidgjais absorbéta joda izkliedes tilpums ir 38 % kermena masas (kg). Jods, kas

5



atbrivojas no jodéta povidona un uzsiicas asinis, Ské€rso placentas barjeru. Lietojot jodé&to
povidonu, jods no asinim izdalas caur nierém. Vidg&jais joda, kas uzsiicies asinis péc vaginalas
jodéta povidona lietosanas, eliminacijas pusperiods ir 2 dienas. Jods, kas atbrivojas no jod&ta
povidona un uzsticas asinis, $kérso placentas barjeru. Jods, kas atbrivojas no jodéta povidona un
uzsiicas asinis, izdalas ar mates pienu.

1IV.3 Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Jodétam povidonam piemit baktericida, fungicida, sporocidala, pretprotozoju un pretvirusu
iedarbiba. ST mikrobiocida iedarbiba rodas, jodetam povidonam haloganizgjot un oksidgjot
svarigas mikroorganismu struktiiras, kam pamata ir joda atbrivosanas no PVP un joda
kompleksiem. ST iedarbiba ir atra un neatgriezeniska; asins, strutas un sekrécija neietekmé $o
iedarbibu batiski. Brivais jods reagé ar aminoskabju SH un OH grupam, kas veido
mikroorganismu enzimus un strukturalas olbaltumvielas, tadejadi noardot tos un tie klist
neaktivi. ST procesa laika joda krasa klast balaka, tadejadi briinas krasas intensitate liecina par $o
zalu iedarbibu. Krasai izzadot, var bat nepiecieSama nakama deva. Jodétam povidonam ir
nespecifiska iedarbiba, tas izskaidro jodéta povidona iedarbibu uz plasu spektru cilvékiem
patogénu mikroorganismu: grampozitivam un gramnegativam bakt€rijam, bakteriju sporam,
Gardnerella vaginais, mikoplazmam, Treponema pallidum, hlamidijam, sénitém (piemé&ram,
Candida), virusiem (taja skaita Herpes), protozojiem (piem&ram, trihomonas). Tas ietekmé ari
Staphylococcus aureus, Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis, Pseudomonas
aeruginosa, cilvéka imtndeficita virusu (HIV). Lietojot $is zales ilgstosi, neveidojas rezistence,
taja skaita sekundara rezistence (tas izskaidrojams ar So zalu nespecifisko iedarbibu). Saistoties
ar PVP kompleksu, jodam nepiemit lokala kairinoSa iedarbiba, kas bieZzi novérojama jodu
saturoSiem Iidzekliem, tapéc, lietojot uz adas, glotadam un briicém, So zalu panesamiba ir laba.

IV.4 Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta parskats par zalu klinisko dokumentaciju. Eksperta parskats balstas uz 97
literatliras avotiem par laika periodu no 1957. gada lidz 2011. gadam.

IV.5 Kiiniskais droSums un diskusija par kliniskiem aspektiem

Eksperta parskats par zalu Senebactum 100 mg/ml wuz dadas lietojams  Skidums
farmakologiskajam ipasibam, drosuma un efektivitates limeni atbilst prasibam.

Iesniegta dokumentacija liecina par zalu Senebactum 100 mg/ml uz dadas lietojams Skidums
klinisko droSumu un efektivitati adas dezinfekcijai pirms kirurgiskam operacijam un citam
kirurgiskam manipulacijam; antiseptiskai briicu un apdegumu arsté$anai.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma-riska attieciba izveértéta ka pozitiva.

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 TpaSnieks
iesniedzis riska parvaldibas planu, kura atspogulotas farmakovigilances darbibas ar Senebactum



100 mg/ml uz dadas lietojams skidums lietoSanu saistitu risku konstat€Sanai, raksturosanai,
novérSanai vai mazinasanai.

Kartgjas farmakovigilances darbibas un kart§jie riska mazinasanas pasakumi ir atbilstosi
konstatétajam Senebactum 100 mg/ml uz ddas lietojams Skidums droSuma raksturojumam.
lesniegts kopsavilkums par farmakovigilances sistemu.

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
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 veikS$anai lietota
latvieSu valoda. legttie rezultati paradija, ka lietoSanas instrukcija ieveroti saprotamibas kriteriji,
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 Senebactum 100 mg/ml uz
adas lietojams Skidums pierada pienemamu droSuma un efektivitates Iimeni, ka ar1 atbilst speka
esoSam Latvijas un ES likumdosanas prasibam. LietoSanas pieredze apliecina zalu Senebactum
100 mg/ml uz adas lietojams Skidums aktivas vielas Povidonum iodinatum 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
1zvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attiecibas izverté&jums UAB "Valentis",
Lietuva zalem Senebactum 100 mg/ml uz adas lietojams Skidums ir atzits ka pozitivs, zales ir

registrétas Latvija.

Zalu Senebactum 100 mg/ml uz adas lietojams Skidums parregistracija paredzéta 14.02.2022.



