Pielikums I

Zalu nosaukums, zalu forma, stiprums, ievadisanas veids, registracijas
apliecibas ipasnieks dalibvalstis
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Dalibvalsts |Registracijas apliecibas ipasnieks |piegkirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Austrija Pfizer Corporation Austria GmbH Genotropin 12 mg - Pulver |12 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Floridsdorfer HauptstraBe 1 und Lésungsmittel zur Skidinatajs injekciju
A-1210 Wien Herstellung einer Skiduma
Austria Injektionslosung pagatavosanai
Austrija Pfizer Corporation Austria Genotropin 5,3 mg - Pulver (5,3 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
GmbH und Lésungsmittel zur skidinatajs injekciju
Floridsdorfer HauptstraBe 1 Herstellung einer Skiduma
A-1210 Wien Injektionsldosung pagatavosSanai
Austria
Austrija Pfizer Corpoation Austria Genotropin MiniQuick 0,2 0,2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
GmbH mg - Pulver und skidinatajs injekciju
Floridsdorfer HauptstraBe 1 Lésungsmittel zur Skiduma
A-1210 Wien Herstellung einer pagatavosanai
Austria Injektionslosung
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm 1,3 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm 5,0 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm 5,3 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm 12 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai

Boulevard de la Plaine, 17
1050 Brussels
Belgium

Skiduma
pagatavosanai
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ES/ EEZ
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,2 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,4 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,6 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 0,8 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,0 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,4 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,6 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
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Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 1,8 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Belgija PFIZER S.A. Genotonorm MiniQuick 2,0 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Boulevard de la Plaine, 17 Skidinatajs injekciju
1050 Brussels Skiduma
Belgium pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin 1,3 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin 5 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin 5,3 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin 12 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,4 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
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Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,6 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 0,8 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,0 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,4 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,6 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 1,8 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
Danija Pfizer ApS, Genotropin Miniquick 2,0 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lautrupvang 8, Skidinatajs injekciju
DK-2750 Ballerup, Skiduma
Denmark pagatavosanai
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Somija Pfizer Oy, Genotropin 5 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Tietokuja 4, skidinatajs injekciju
00330 Helsinki, Skiduma
Finland pagatavosanai
Somija Pfizer Oy, Genotropin 12 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Tietokuja 4, Skidinatajs injekciju
00330 Helsinki, Skiduma
Finland pagatavosanai
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM 5mg, poudre |5 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
23-25 avenue du Docteur et solvant pour solution Skidinatajs injekciju
Lannelongue, injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM 5,3 mg, 5,3 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
23-25 avenue du Docteur poudre et solvant pour Skidinatajs injekciju
Lannelongue, solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM 12mg, 12 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
23-25 avenue du Docteur poudre et solvant pour skidinatajs injekciju
Lannelongue, solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK (0,2 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
23-25 avenue du Docteur 0,2 mg, poudre et solvant Skidinatajs injekciju
Lannelongue, pour solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosSanai
France
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Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK (0,4 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
23-25 avenue du Docteur 0,4 mg, poudre et solvant skidinatajs injekciju
Lannelongue, pour solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,6 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
23-25 avenue du Docteur 0,6 mg, poudre et solvant Skidinatajs injekciju
Lannelongue, pour solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 0,8 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
23-25 avenue du Docteur 0,8 mg, poudre et solvant skidinatajs injekciju
Lannelongue, pour solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 1|1 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
23-25 avenue du Docteur mg, poudre et solvant pour skidinatajs injekciju
Lannelongue, solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK |1,2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
23-25 avenue du Docteur 1,2 mg, poudre et solvant Skidinatajs injekciju
Lannelongue, pour solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK |1,4 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
23-25 avenue du Docteur 1,4 mg, poudre et solvant Skidinatajs injekciju
Lannelongue, pour solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
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Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK (1,6 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
23-25 avenue du Docteur 1,6 mg, poudre et solvant Skidinatajs injekciju
Lannelongue, pour solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK (1,8 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
23-25 avenue du Docteur 1,8 mg, poudre et solvant Skidinatajs injekciju
Lannelongue, pour solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Francija Pfizer Holding France, GENOTONORM MINIQUICK 2|2 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
23-25 avenue du Docteur mg, poudre et solvant pour skidinatajs injekciju
Lannelongue, solution injectable Skiduma
75014 Paris pagatavosanai
France
Vacija Pharmacia GmbH Genotropin 5 mg/ml 5.0 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Linkstr. 10 skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosSanai
Vacija Pharmacia GmbH Genotropin 5,3 mg/ml 5.3 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Linkstr. 10 Skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosanai
Vacija Pharmacia GmbH Genotropin 12 mg/ml 12.0 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Linkstr. 10 Skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosanai
Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,2 (0.2 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Linkstr. 10 mg Skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosanai
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Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,4 (0.4 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Linkstr. 10 mg skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosanai
Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,6 |0.6 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Linkstr. 10 mg Skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosSanai
Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 0,8 |0.8 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Linkstr. 10 mg Skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosanai
Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,0 (1.0 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Linkstr. 10 mg Skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin skiduma
Germany pagatavosanai
Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,2 (1.2 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Linkstr. 10 mg skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosanai
Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1.4 |1.4 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Linkstr. 10 mg Skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosanai
Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,6 |1.6 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Linkstr. 10 mg Skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosanai
Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 1,8 (1.8 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Linkstr. 10 mg Skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin skiduma
pagatavosanai
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Vacija Pharmacia GmbH GENOTROPIN MiniQuick 2,0 (2.0 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Linkstr. 10 mg skidinatajs injekciju
D-10785 Berlin Skiduma
Germany pagatavosanai
Griekija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
MESSOGHION AVE. 243 Skidinatajs injekciju
15451 NEO PSYCHIKO Skiduma
Greece pagatavosSanai
Griekija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,4mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
MESSOGHION AVE. 243 skidinatajs injekciju
15451 NEO PSYCHIKO Skiduma
Greece pagatavosanai
Griekija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 2mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
MESSOGHION AVE. 243 Skidinatajs injekciju
15451 NEO PSYCHIKO Skiduma
Greece pagatavosanai
Griekija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 5mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
MESSOGHION AVE. 243 $kidinatajs injekciju
15451 NEO PSYCHIKO sSkiduma
Greece pagatavosanai
Griekija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH 5,3 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) Skidinatajs injekciju
15451 NEO PSYCHIKO Skiduma
Greece pagatavosanai
Griekija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN (WITH 12mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
MESSOGHION AVE. 243 PRESERVATIVE) Skidinatajs injekciju
15451 NEO PSYCHIKO Skiduma
Greece pagatavosanai
Griekija PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,3mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
MESSOGHION AVE. 243 Skidinatajs injekciju
15451 NEO PSYCHIKO Skiduma
Greece pagatavosanai
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Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

0.6 MG

Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 5.3MG 5.3 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 12MG 12 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road Skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Ramsgate Road 0.2 MG Skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.4 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Ramsgate Road 0.4 MG skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.6 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai

Skiduma
pagatavosanai
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Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

1.6 MG
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Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.8 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road 0.8 MG skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1 (1 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road MG Skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.2 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road 1.2 MG Skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.4 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road 1.4 MG skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.6 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai

Skiduma
pagatavosanai
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Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.8 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road 1.8 MG skidinatajs injekciju
Sandwich sSkiduma
Kent pagatavosanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Irija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 2 (2 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road MG Skidinatajs injekciju
Sandwich sSkiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 5,3 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 Skidinatajs injekciju
00188 Rome sSkiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 12 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 skidinatajs injekciju
00188 Rome Skiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,2 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 Skidinatajs injekciju
00188 Rome Skiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,4 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 Skidinatajs injekciju
00188 Rome Skiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,6 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 Skidinatajs injekciju
00188 Rome sSkiduma
Italy pagatavosanai
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Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 0,8 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 skidinatajs injekciju
00188 Rome sSkiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 Skidinatajs injekciju
00188 Rome Skiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,2 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 Skidinatajs injekciju
00188 Rome Skiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,4 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 Skidinatajs injekciju
00188 Rome Skiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,6 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 skidinatajs injekciju
00188 Rome sSkiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 1,8 mg Pulveris un subkutanai lietosSanai
Via Valbondione 113 Skidinatajs injekciju
00188 Rome Skiduma
Italy pagatavosanai
Italija Pfizer Italia S.r.l. Genotropin Miniquick 2 mg Pulveris un subkutanai lietosanai
Via Valbondione 113 Skidinatajs injekciju
00188 Rome Skiduma
Italy pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm 1.3 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
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Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm 5mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
17, Boulevard de la Plaine skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm 5.3mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm 12mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,2mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,4mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
17, Boulevard de la Plaine skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,6mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 0,8mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
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ES/ EEZ
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,2mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
17, Boulevard de la Plaine skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,4mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,6mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 1,8mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
17, Boulevard de la Plaine Skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Luksemburga |Pfizer SA Genotonorm Miniquick 2mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
17, Boulevard de la Plaine skidinatajs injekciju
B-1050 Bruxelles Skiduma
Belgium pagatavosanai
Niderlande Pfizer BV Genotropin 5 mg, poeder en |5mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Postbus 37 oplosmiddel voor oplossing Skidinatajs injekciju
2900AA Capelle aan den Ijssel voor injectie Skiduma
The Netherlands pagatavosanai
Niderlande Pfizer BV Genotropin 12mg, poeder en|12mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Postbus 37 oplosmiddel voor oplossing Skidinatajs injekciju
2900AA Capelle aan den Ijssel voor injectie Skiduma
The Netherlands pagatavosanai
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Portugal

Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Portugale Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 1,3 mg 1.3 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 12 mg 12 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin 5,3 mg 5.3 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Mixer 5.3 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, Skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, Skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
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Portugal

Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.4 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.6 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 0.8 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, Skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.4 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, Skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
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28108 MADRID
Spain

Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.6 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin Miniquick 1.8 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratérios Pfizer, Lda. Genotropin Mixer 1.3 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda. Genotropin 5 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Lagoas Park, skidinatajs injekciju
Edificio 10 Skiduma
2740-271 Porto Salvo pagatavosanai
Portugal
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM KABIPEN 12 |12mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Avda. de Europa, mg polvo y disolvente para Skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja [solucidn inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosSanai
28108 MADRID
Spain
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM KABIPEN 5,3 |5,3mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Avda. de Europa, mg polvo y disolvente para skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja |solucion inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosanai
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Avda. de Europa,

20 B. Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas

28108 MADRID

Spain

1 mg polvo y disolvente
para solucion inyectable

Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma Ievadisanas veids
ES/ EEZ
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |0,2mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Avda. de Europa, 0,2 mg polvo y disolvente skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja |para solucidon inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosanai
28108 MADRID
Spain
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |0,4mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Avda. de Europa, 0,4 mg polvo y disolvente Skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja |para solucidon inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosSanai
28108 MADRID
Spain
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |0,6mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Avda. de Europa, 0,6 mg polvo y disolvente Skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja |para solucion inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosSanai
28108 MADRID
Spain
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |0,8mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Avda. de Europa, 0,8 mg polvo y disolvente skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja |para solucion inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosSanai
28108 MADRID
Spain
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1mg Pulveris un Subkutanai lietosanai

Skiduma
pagatavosanai
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Avda. de Europa,

20 B. Parque Empresarial La Moraleja
Alcobendas

28108 MADRID

Spain

2 mg polvo y disolvente
para solucion inyectable

Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma Ievadisanas veids
ES/ EEZ
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK [1,2mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Avda. de Europa, 1,2 mg polvo y disolvente skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja |para solucidon inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosanai
28108 MADRID
Spain
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1,4mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Avda. de Europa, 1,4 mg polvo y disolvente Skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja |para solucidon inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosSanai
28108 MADRID
Spain
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1,6mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Avda. de Europa, 1,6 mg polvo y disolvente Skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja |para solucion inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosSanai
28108 MADRID
Spain
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |1,8mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Avda. de Europa, 1,8 mg polvo y disolvente skidinatajs injekciju
20 B. Parque Empresarial La Moraleja |para solucion inyectable Skiduma
Alcobendas pagatavosSanai
28108 MADRID
Spain
Spanija PFIZER, S.A. GENOTONORM MINIQUICK |2mg Pulveris un Subkutanai lietosanai

Skiduma
pagatavosanai
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Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin 5.3 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
191 90 Sollentuna, skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin 12 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, Skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosSanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin 5 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
191 90 Sollentuna, Skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, Skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,4 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,6 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, Skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 0,8 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, Skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1 mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
191 90 Sollentuna, Skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
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United Kingdom

Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,4 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, Skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosSanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,6 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, Skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 1,8 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, Skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Zviedrija Pfizer AB , Genotropin Mini Quick 2 mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
191 90 Sollentuna, skidinatajs injekciju
Sverige Skiduma
Sweden pagatavosanai
Lielbritanija  |Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 5.3 MG 5.3mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Ramsgate Road &kidinatajs injekciju
Sandwich o
Kent skiduma ) _
CT13 9NJ pagatavosanai
United Kingdom
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN 12MG 12mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Ramsgate Road skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosanai
CT13 9NJ
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Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

1MG

Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.2mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road 0.2MG skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.4mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Ramsgate Road 0.4MG Skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.6mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road 0.6MG Skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 0.8mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road 0.8MG skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai

Skiduma
pagatavosanai
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Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
United Kingdom

2MG

Dalibvalsts |Regdistracijas apliecibas ipasnieks |pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/ EEZ
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.2mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai
Ramsgate Road 1.2MG skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.4mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Ramsgate Road 1.4MG Skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.6mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Ramsgate Road 1.6MG Skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 1.8mg Pulveris un Subkutanai lietosanai
Ramsgate Road 1.8MG skidinatajs injekciju
Sandwich Skiduma
Kent pagatavosSanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Lielbritanija Pharmacia Laboratories Limited GENOTROPIN MINIQUICK 2mg Pulveris un Subkutanai lietoSanai

Skiduma
pagatavosanai
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un atteikuma pamatojums, ko iesniegusi Eiropas
Zalu agentira



Zinatniskie secinajumi

Genotropin un sinonimisko nosaukumu zalu (skatit I pielikumu) zinatniska novértéjuma
vispareéjs kopsavilkums

Genotropin un sinonimisku nosaukumu zales ir rekombinants cilvéka augSanas hormons, kas ir
registréts Eiropas Savieniba ar dazadiem nosaukumiem, kas noraditi I pielikuma.

atziSanas procedirai Genotropin un sinonimisku nosaukumu zalém (DK/H/0012/001,004-6,008-
024/11/118), lai ltgtu paplasinat indikacijas.

Ta ka atsauces un iesaistitas dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos par grozijumiem, 2009. gada
28. oktobri Niderlande ierosinaja parskatiSanas procediiru saskana ar Komisijas Regulas EK

Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu. CHMP liidza sniegt atzinumu par redistracijas apliecibas
grozijumiem, ieklaujot sadu indikaciju:

Augsanas traucéjumi bérniem ar smagam juvenila idiopatiska artrita (JIA) formam, kuru gadijuma

nepieciesama ilgstosSa arstésana ar glikokortikoidiem, lai uzlabotu augsanu un kermena proporcijas.
Augsanas traucéjumu diagnozi apstiprina pasreizéjais augums SDS < -2 vai augsanas atrums SDS

< -1, kas noteikts vismaz 12 ménesu laika.

Procediru saka 2009. gada 17. novembri.

Juvenilais idiopatiskais artrits (JIA) ir iekaisuma slimiba, kas izraisa pietikumu, sinovitu, sapes,
stivumu un/vai jutigumu viena vai vairakas locitavas un var izraisit ari citu organu iekaisumu.
Etiologija principa nav zinama, bet, iesp&jams, nozime ir autoiminiem faktoriem. Diagnozi nosaka,
izslédzot citus zinamus, specifiskus traucéjumus, kas izraisa artritu, un nepiecieSami objektivi
artrita pieradijumi vismaz seSas nedélas ilgi bérniem, kas slimibas saksanas bridi bijusi jaunaki par
16 gadiem.

Smagakajam JIA formam nereti nepiecieSama agresiva terapija ar slimibas gaitu modificéjoSiem
pretreimatisma lidzekliem (DMARD), tostarp biologiskiem lidzekliem, metotreksatu, ciklosporinu un
glikokortikoidiem, lai kontrolétu iekaisumu, artritu un citas kliniskas izpausmes. Slimibai ir hronisks
raksturs ar recidivéjosiem uzliesmojumiem, tadé| péc sakotnéjas diagnozes noteikSanas nereti
nepiecieSama ilgstosa arstésana ar glikokortikoidiem. Aptuveni 20 % optimali arstéto pacientu
nepiecieSama arstésana ar glikokortikoidiem. Lai gan glikokortikoidu terapija nozimigi uzlabo
pazimes un simptomus, td nenovérSami ir saistita ar nozimigiem augsanas traucéjumiem un
kermena proporciju parmainam lielakajai dalai arstéto bérnu.

Registracijas apliecibas Tpasnieka iesniegtaja pieteikuma bija Cetri uznémuma rikoti pé&tijumi,
tostarp divi pamatpétijumi un divi pétnieku ierosinati pétijumi:

CTC-3 pamatpétijums bija 3. fazes, atklats, nejausinats, kontroléts, 36 ménesus ilgs prospektivs
viena centra pétijums, kura vértéja, ka agrina arstésana ar Genotropin salidzindjuma ar
nearstétiem kontroles grupas pacientiem novérs augsanas traucéjumus bérniem ar smagu JIA,
kura dé] nepiecieSama ilgstosa arstésana ar kortikosteroidiem. P&tijuma piedalijas kopuma 30
pacienti, kas péc nejausibas principa nesanéma arstésanu (kontroles grupa) vai sanéma
Genotropin deva 0,066 mg/mg diena.

CTC-4 pamatpétijums bija 3. fazes, ne-nejausinats, nekontroléts 36 ménesus ilgs atklats pétijums,
kura vérté€ja Genotropin bérniem pirms pubertates vai pubertates vecuma, kam bija 1ss augums
péc ilgstosas glikokortikoidu lietoSanas JIA vai nefritiska sindroma arstésanai. P&étijumu veica divos
centros Francija un taja kopuma piedalijas 30 pacienti, kas sanéma Genotropin deva 0,066 mg/kg
diena.

Papildpétijums CTC-1 bija ne-nejausinats, nekontroléts, atklats viena centra izmé&ginajumpétijums,
kura novértéja Genotropin bérniem pirms pubertates ar isu augumu péc ilgstosas glikokortikoidu
lietosanas JIA arstésSanai. Genotropin sanéma kopuma 15 pacienti 12 ménesus deva

0,066 mg/kg/diena, péc tam 12 ménesSu Genotropin netika lietots.

Papildpétijums CTC-2 bija ne-nejausinats, nekontroléts, atklats viena centra pétijums, kura
novértéja Genotropin bérniem ar JIA un isu augumu péc ilgstosas glikokortikoidu lietoSanas.
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P&tijuma piedalijas 13 bérni, kas ieprieks bija ieklauti CTC-1 pétijuma. CTC-2 pétijuma visi pacienti
36 ménesus sanéma Genotropin 0,066 mg/kg/diena.

Pieteikuma bija ieklauti ari divi pétnieku ierosinati pétijumi (Bechtold un Grote). Tie bija
nejausinati, kontroléti pétijumi, kuros Genotropin lietotajus salidzindja ar nearstétu kontroles grupu
bérniem ar JIA un izteiktu augSanas aizturi. PEtljumu planojumi un efektivitates vertétie raditaji
bija hdzigi ka pamat/papildpétijumos, iznemot to, ka tika izmantotas mazakas devas (0,029-
0,047 mg/kg diena Bechtold pétijuma un 0,045 mg/kg/diena Grote pétijuma).

Efektivitate

Neraugoties uz to, ka nesen ka alternativus lidzeklus JIA slimniekiem saka izmantot biologiskus
lidzek|us, mediciniska arstéSanas nepiecieSamiba ierosinataja populacija aizvien ir aktuala. Vacijas
nacionala JIA registra dati liecina, ka 2007. gada aptuveni 20 % no 1941 pacienta lidz 18 gadu
vecumam bija nepiecieSama sistémiskas glikokortikoidu terapijas turpinasana. Biologiskie
arstésanas lidzekli nav efektivi visiem pacientiem, tadél, lai gan absoldtos skaitlos apspriezama
populacija Sobrid var bt mazaka neka ieprieks, tomér mediciniskas vajadzibas vél arvien nav
apmierinatas.

Tomeér, pat uzskatot, ka arstéSanai piemérota populacija ir ierobezota, efektivitates datu baze
absolltos skaitlos ir neliela. Kopuma sesos pétijumos, kas iesniegti kopa ar pieteikumu, bija
ieklauti tikai 68 pacienti, kuri tika arstéti ar Genotropin. Tikai Cetrus no seSiem pé&tijumiem bija
veicis registracijas apliecibas Tpasnieks (paréjie bija pétnieku iniciéti publicéti p&tijumi) un tikai
viena no Siem Cetriem pétijumiem bija kontroles grupa. Lai gan atzits, ka dati no dazadiem avotiem
ir vienadi un liecina par iesp&jamu augSanas hormona pozitivo ietekmi uz augsanas atrumu Sis
indikacijas gadijuma, pieejamie dati ir parak ierobezoti, lai izdaritu secinajumu par efektivitati.

Devas izvéle 5
Ierosinato devu 0,047 mg/kg diena izmantoja tikai viena no pétnieku publicétajiem pé&tijumiem. So
devu nepétija pamatpétijumos vai papildpétijumos. Tadé| Komiteja uzskata, ka ierosinatas devas
efektivitate ierosinatas indikacijas gadijuma nav atbilstosSi pieradita.

Galigais augums

Visos iesniegtajos pétijumos, lietojot Genotropin, augsanas atrums palielinajas, salidzinot ar
kontroles grupu un/vai sakotnéjam vértibam. Tomér pamatpé&tijumos iegits |oti ierobezoti dati par
galigo augumu, lidz ar to arstéSanas ieguvums ierosinatas indikacijas gadijuma nebija atbilstosi
pieradits. Lielaka dala datu par galigo augumu ieguta 13 ar Genotropin arstétiem pacientiem
Bechtold pétijuma, kura nebija atbilstosi novérsti vairaki ietekméjosi faktori, tadél, izmantojot Sos
datus, nav iesp&jams izdarit secinajumus.

Kermena proporciju un kaulu minerala blivuma (KMB) uzlaboSanas
Registracijas apliecibas Tpasnieka veiktajos pétijumos parliecinosu un nozimigu Genotropin
terapijas ietekmi uz kermena proporciju vai KMB uzlaboSanos nenovéroja.

Kliniskie ieguvumi

Lai gan dazu citu indikaciju gadijuma (augsanas hormona deficits) lielaka auguma labvéliga
ietekme uz dzives kvalitati ir apstiprinata, Sis indikacijas gadijuma ta nav skaidri pieradita.
Pieteikumu atbalstoSos pamatpétijumos nebija ieklauta informacija par dzives kvalitati, turklat
nebija art informacijas par galigo augumu.

Tika ligta CHMP Zinatniska konsultativa grupas (SAG) diabéta/endokrinologijas jautdjumos
konsultacija par Siem jautajumiem, un ta uzskatija, ka dati liecina par Tslaicigu terapijas ieguvumu,
tomér informacijas par galigo augumu nav daudz, tadé| biitu nepiecieSama ievérojama

ka, lai gan Si terapija varétu sniegt nozimigu ieguvumu daziem pacientiem, iesniegtie dati neliecina
par kliniskiem ieguvumiem, pieméram, aizsardzibu pret kaulaudu zudumu, beztauku kermena
masas, muskulu spéka vai pétijuma dalibnieku labsajitas uzlabosanos.

Drosums

Kopuma iesniegtajos pétijumos droSuma Tpasibas bija lidzigas ka citu Genotropin indikaciju
gadijuma un atbilda farmakologiskajai grupai.
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Tomeér laundabigu audz&ju rasanas iespéja Saja pacientu grupa var bt lielaka neka citu indikaciju
gadijuma, nemot véra vienlaikus iminsupresiju, kas nepiecieSama JIA gadijuma. Jaatzimé, ka
sakotné&jais IGF-1 limenis JIA slimniekiem parasti ir zems un to vél vairak var pazeminat steroidu
lietoSana. Kombinacijas ilgstosa ietekme uz augSanas hormonu un kortikosteroidiem nav zinama un
iesniegtajos pétijumos netika pétita.

Augsanas hormona akita diabétu izraisosa iedarbiba ir labi zinama. Bechtold pétijuma, kas bija
vienigais, kura lietoja ierosinato devu (0,047 mg/kg/diena), patologiskas glikozes limena
parmainas nekonstatéja. Tomér diabéts Siem pacientiem rada bazas, jo augSanas hormona un
kortikosteroidu kombinacijas ietekme ilgtermina nav zinama un nav pétita.

Tika lagta konsultacija CHMP SAG diabéta/endokrinologijas jautajumos, un ta izteica bazas par
lldzekla drosibu ilgtermina. Lai gan uzskatija, ka ak@tais droSums Tpasas bazas neizraisa, SAG
eksperti akcentéja neskaidribas par drosumu ilgtermina.

Ieguvumi un risks

Attieciba uz droSumu ir bazas par iesp&jamo ilgtermina risku, kas saistits ar augSanas hormona
terapiju (pieméram, audz&ja augsSanas veicinasana vai diabéts), ko Sis indikacijas gadijuma var
pastiprinat ilga lietoSana vienlaikus ar kortikosteroidiem. Glikokortikoidu un augsanas hormona
kombinacijas ilgtermina droSums veiktajos pétijumos netika vértéts.

Registracijas apliecibas Tpasnieka veiktajos pamatpétijumos lietoja par ierosinato devu lielaku devu,
un, ta ka informacija par galigo augumu ir |oti ierobezota, Sis ietekmes nozimiba nav pieradita.

Registracijas apliecibas Tpasnieka rikoto pétijumu, ka ari Bechtold pétijuma dati nepierada kliniski
nozimigu ietekmi uz galigo augumu, KMB vai kermena proporcijam. Turklat neviena no Siem
pétijumiem netika apkopota informacija par dzives kvalitati. Sadas informacijas trikums ierobezo
nedaudzo pieejamo datu vértibu. AugSanas hormona terapijas ietekme uz Siem kliniski nozimigiem
vertétiem raditajiem Sis indikacijas gadijuma nav skaidra.

Nemot véra ieprieks minéto, CHMP secindja, ka pieteikums neatbilst registracijas kritérijiem
droSuma un efektivitates zina.
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Atteikuma pamatojums

Ta ka

e Komiteja néma véra saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu
veikto parskatiSanas procediru;

o Komiteja uzskatija, ka iesp&jams ilgtermina risks, kas saistits ar augSanas hormona terapiju
(pieméram, audz&ja augsanas veicinasana vai diabéts), ko Sis indikacijas gadijuma var
pastiprinat ilga lietoSana vienlaikus ar kortikosteroidiem;

e Komiteja uzskatija, ka registracijas apliecibas ipasnieki nav iesniegusi datus, kas pieraditu
Genotropin efektivitati ierosinatas indikacijas gadijuma un ierosinatam devam;

¢ Komiteja uzskatija, ka lidzekla ieguvuma un riska attieciba ierosinatas indikacijas gadijuma nav
pozitiva;

e nemot Véra ieprieks minéto, CHMP secinaja, ka grozijumu pieteikums neatbilst regdistracijas
kritérijiem droSuma un iedarbiguma zina,

un ieteica atteikt ieviest So grozijumu registracijas apliecibas
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