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Jautajumi un atbildes par Canazole (1 % klotrimazola
krému)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi arbitrazas procediru, kuras pamata bija nesaskanas starp Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Canazole redistraciju. Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP)
secindja, ka Canazole sniegtie ieguvumi neattaisno to izraisito risku un ka Irija izsniegto redistracijas
apliecibu nevar atzit citds Eiropas Savienibas dalibvalstis. Jaaptur ari Irija izsniegta redistracijas
aplieciba.

Kas ir Canazole?

Canazole ir kréms, kas satur aktivo vielu klotrimazolu (1 %). To lieto, lai arstétu sénisu izraisitas adas
infekcijas, pieméram, kandidozi, cirpéjédi vai atléta pédu.

Canazole aktiva viela klotrimazols ir pretsénisu lidzeklis, kas pieder triazolu grupai. Tas darbojas,
novérsot ergosterola veidoSanos. Ergosterols ir nozimiga sénites Slinas sienas dala. Bez ergosterola
sénite iet boja vai nespéj izplatities.

Canazole ir genériskas zales, kas izgatavotas, izmantojot “atsauces zales” Canesten, kas redistrétas
Apvienotaja Karaliste.

Kadel tika parskatita informacija par Canazole?

Pinewood Laboratories Ltd iesniedza Canazole lietu savstarpé&jas atziSanas procediirai, pamatojoties uz
sakotné&ji 2000. gada 8. decembri Irija izsniegto redistracijas apliecibu. Uznémums, kur$ nesen bija
laidis tirgl Sis zales, vél&jas, lai So redistraciju atzist ari Apvienotaja Karalisté (“iesaistitaja dalibvalsti”).
Tadu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Irijas zalu adentira nosatija lietu parskatidanai CHMP $kiréjtiesa
2010. gada 25. novembri.

ParskatiSanas procediiras uzsaksanas pamata bija fakts, ka Apvienota Karaliste nepiekrita, ka Canazole
kréms un Canesten kréms ir pietiekami lidzigi, lai batu terapeitiski lidzvértigi.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz tolaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskajam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka konkrétaja bridi pieejami dati nav pietiekami, lai pieraditu terapeitisko lidzvértibu ar
atsauces zalém un ka batu jaiegUst papildu informacija. Tadel CHMP secinaja, ka Canazole sniegtie
ieguvumi neattaisno So zalu izraisito risku un ka iesaistitaja dalibvalsti nedrikst izsniegt registracijas
apliecibu. Komiteja ieteica ari apturét Irija izsniegtas Canazole registracijas apliecibas darbibu, kamér
nav veikti papildu pétijumi.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2011. gada 22. septembri.
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