ES/EEZ Registracijas Pieteikuma Zalu Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
dalibvalsts apliecibas iesniedzéjs (pieskirtais) (koncentracija)
ipasnieks nosaukums
Trija Pinewood Canazole 1% w/w Kréms LietoSanai uz adas 100 mg/ml
Laboratories Clotrimazole
Limited, Cream 1% w/w
Ballmacarbry,
Clonmel, Co.
Tipperary,
Ireland
Lielbritanija Pinewood Canazole 1% w/w Kréms Lieto$anai uz adas 100 mg/ml
Laboratories Clotrimazole
Limited, Cream 1% w/w

Ballymacarbry,
Clonmel, Co.
Tipperary,
Ireland
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un atteikuma pamatojums, ko iesniegusi Eiropas
Zalu agentira
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Zinatniskie secinajumi

Zinatniskie secinajumi un atteikuma pamatojums, ko iesniegusi Eiropas
Zalu agentidra

Canazole Clotrimazole Cream 1% m/m ir pretséniSu lidzeklis, kas indicéts tadu virspuséju adas un
glotadas sénisu infekciju arstéSanai ka kandidoze, dermatofitoze un nosaciti patogénu rauga sénisu
infekcijas.

Canazole klotrimazola kréms tika registréts Irija 2000. gada 8. decembri saskana ar Direktivas
65/65/EEK 4. panta 8. punkta a) apakSpunkta iii) dalu. Sakotn&jas redistracijas laika terapeitiskas
lidzvértibas pétijumi netika veikti, pamatojoties uz kvalitates datiem, kas apliecinaja piedavata zalu
sastava lidzvértibu atsauces zalu sastavam (iznemot benzilspirta koncentraciju), kréma pH un
viskozitatei, dispersétas ellas fazes lodiSu izméram un aktivas vielas izméram dalinu veida.

Pieteikums tika iesniegts iesaistitaja dalibvalsti (Apvienotaja Karalisté) savstarpéjas atzisanas
procediras ietvaros. Tacu iesaistita dalibvalsts uzskatija terapeitiskas lidzvértibas pétijumu un citu zalu
sastavam apstiprinatu modeli par bitiski nepiecieSamu, lai pieraditu lidzvértibu, un jautajums tika
nosatits izskatiSanai CHMP.

CHMP apsvéra salidzinoSos kvalitates datus un konservantu efektivitates testus (in vitro), lai
apliecinatu salidzinamu paredzamo pretsénisu iedarbibu.

CHMP atzimé&ja, ka attieciba uz zalu vielas stavokli zalés iesniegtie dati bija pretrunigi un kritiskas
kvalitates ipasibas nebija pietiekami apskatitas. Galvenie farmaceitiskie raditaji, pieméram, zalu vielas
skidiba ellas fazé, nebija atbilstosi apstiprinati. Atskiribas pilienu lieluma un to iespé&jama iedarbiba,
ieklTstot audos, nebija izskaidrotas. Lai izpétitu So jautdjumu, bija javeic atbilstoSi pétijumi par
uzstksanos ada vai lidzigi in vitro pétijumi.

Nebija iesp€jams parrunat mainigumu parbaudamo zalu un atsauces zalu se€riju ietvaros un starp
parbaudamo zalu un atsauces zalu sérijam, jo informacija par katras zales vajadzigajam sérijam netika
iesniegta. Turklat CHMP uzskatija, ka konservantu efektivitates testam triika sikakas metodologiskas
informacijas, kas lautu pareizi interpretét datus. Netika iesniegti salidzinosi mikrobiologiskie in vitro
testi, lai izpétitu zalu preparata pretmikrobu Tpasibas.

Tadé| iesniegtie salidzinoSie kvalitates dati un konservantu efektivitates tests netika uzskatiti par
pietiekamiem, lai pamatotu atbrivojumu no nepiecieSamibas apliecinat terapeitisko lidzvértibu ar
kliniskajiem pétijumiem vai citu apstiprinatu modeli, un tadél Saja gadijuma tie tika uzskatiti par
nepiecieSamiem, lai pieraditu lidzvértibu.

Iesniegto datu kopums neapstiprina secinajumu, ka zales ir terapeitiski lidzvértigas. Tadé| tiek
uzskatits, ka iesniegta pieteikumu pamatojosa sikaka informacija neatbilst grozitds Direktivas
2001/83/EK 10. pantam. Turklat komiteja uzskatija, ka, pamatojoties uz So pieteikumu pamatojosiem
datiem, nav iesp&jams pieradit pozitivu So zalu ieguvumu un riska attiecibu un ka Sajos apstaklos zalu
tirdznieciba rada risku sabiedribas veselibai.
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Atteikuma pamatojums

CHMP uzskatija, ka iesniegtie So pieteikumu pamatojoSie dati neapliecinaja parbaudamo zalu un
atsauces zalu terapeitisko lidzvértibu:

e farmaceitiskas izstrades apraksts tika uzskatits par neapmierinoSu, un ta rezultatd radusSies
trikumi, tostarp pétijumu par uzsiksanos ada vai lidzigu in vitro pétijumu trikums, tika uzskatiti
par kritiskiem;

e uznémuma iesniegtie dati netika uzskatiti par pietiekami spécigiem vai plasiem, lai garantétu
atbrivojumu no kliniska pétijuma veikSanas vai cita apstiprinata modela izmantoSanas, lai
apliecinatu terapeitisko lidzvértibu.

Pamatojoties uz:
e RAI iesniegtajiem pétijumu rezultatiem;
e referenta un lidzreferenta novértéjuma zinojumiem

e un zinatnisko diskusiju Komiteja,

CHMP uzskatija, ka iesniegta pieteikumu pamatojosa sikaka informacija neatbilst grozitas Direktivas
2001/83/EK 10. pantam. Turklat komiteja uzskatija, ka, pamatojoties uz So pieteikumu pamatojosiem
datiem, nav iesp&jams pieradit pozitivu So zalu ieguvumu un riska attiecibu un ka Sajos apstak|os zalu
tirdznieciba rada risku sabiedribas veselibai.

Tadé| Komiteja pienéma atzinumu, kura ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegsanu iesaistitajas
dalibvalstls un apturét registracijas apliecibas darbibu atsauces dalibvalsti saskana ar atzinuma
ITI pielikuma noraditajiem nosacijumiem.
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