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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Pantoprazole Bluefish
pantoprazola 20 and 40 mg tabletes

Eiropas Zalu agentiira ir beigusi arbitrazas procediiru, kuras pamata bija Eiropas Savienibas
dalibvalstu nesaskanas par zalu Pantoprazole Bluefish registraciju. Agentiiras Cilvékiem paredz&to
zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Pantoprazole Bluefish, parsniedz $o
zalu radito risku, un ka registracijas apliecibu var izsniegt Zviedrija un $adas Eiropas Savienibas
dalibvalstis: Austrija, Danija, Francija, Italija, Irija, Niderlandg, Polija, Portugal€, Somija, Spanija,
Ungarija, Vacija, ka arT Norvégija.

ParskatiSanu veica saskana ar 29. panta minéto parskati$anas procediru’.

Kas ir Pantoprazole Bluefish?

Pantoprazole Bluefish ir zales, ko lieto, lai arstétu tadas slimibas, kuru gadijuma kungi veidojas parak
daudz skabes.

20 mg tabletes var lietot atvilna slimibas gadijuma, lai arstetu tadus simptomus ka grémas un skabes
regurgitacija (skabes atvilnis mutg), ilgstosai atvilna ezofagita (skabes izraisita baribas vada
ickaisuma) arsté$anai un recidiva profilaksei, kunga ¢ilas veido$anas profilaksei, ko varétu izraisit
dazas zales, ko lieto sapju un iekaisuma arst€Sanai un ko déve par neselektiviem nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NPL), kad pacientiem tie jalieto nepartraukti.

40 mg tabletes var lietot smagaku skabes izraisttu slimibu, pieméram, kunga ¢alas, divpadsmitpirkstu
zarnas Cilas, Zolindzera-Elisona sindroma (stavokla, ko izraisa parmériga skabes sekrécija kungi),
arsteSanai un lai palidz&tu kungi nogalinat bakteriju Helicobacter pylori, kas, ka zinams, izraisa kunga
culu.

Pantoprazole Bluefish aktiva viela pantoprazols ir protonu stikna inhibitors. Tas darbojas, blokgjot
“protonu siknus” jeb olbaltumvielas, kas atrodas Tpa$as $tinas kunga glotada un kas stkné skabi kungi.
Blokgjot suknus, pantoprazols mazina skabes veidoSanos.

Pantoprazole Blugfish ir pieejamas zarnas neskistosu tablesu veida. Sis tabletes $kérso kungi
nesadaloties, 1Tdz sasniedz zarnas. Tas nover$ aktivas vielas noardiSsanu kunga skabes iedarbibas
rezultata.

Pantoprozole Bluefish ir genérisks lidzeklis, un ta atsauces zales ir Pantecta.

Kapéc veica Pantoprazole Bluefish parskati§anu?

Bluefish Pharmaceuticals AB iesniedza Pantoprazole Bluefish pieteikumu Zviedrijas zalu
reglament&josa agentiira izskati$anai decentraliz&tas procediiras veida. ST ir procediira, saskana ar kuru
viena dalibvalsts (,,atsauces dalibvalsts”, $aja gadijuma Zviedrija) noverte zales, lai izsniegtu zalu
registracijas apliecibu, kas deriga $aja konkrétaja valsti, ka ar citas dalibvalstis (,,saistitajas

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pants, parskatidanas pieteikums, pamatojoties uz iesp&jamajiem draudiem
sabiedribas veselibai.
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dalibvalstis”, $aja gadijuma tas ir Austrija, Danija, Francija, Italija, Irija, Niderlande, Norvégija, Polija,
Portugale, Somija, Spanija, Ungarija un Vacija).

Tomeér dalibvalstis nesp&ja vienoties, un Zviedrijas zalu reglament&josa agentiira 2009. gada 30. jalija
nosiitija lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas proceduras ietvaros.

ParskatiSanas procediiras pamata bija Niderlandes, Vacijas, Irijas un Italijas zalu reglament&joSo
agentiiru izteiktas bazas par bioekvivalences pétijumu, kura salidzinaja Pantoprazole Bluefish un
Pantecta. Bioekvivalences pétijumus izmanto, lai salidzinatu, ka genériskas zales uzslicas organisma
salidzinajuma ar atsauces zaleém.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot veéra paslaik pieejamas informacijas vertgjumu un Komiteja notikusas zinatniskas apspriedes,
CHMP secingja, ka ir pieradits, ka Pantoprazole Bluefish ir bioekvivalentas atsauces zalém un tade]
jaizsniedz to registracijas aplieciba Zviedrija un visas saistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija 2010. gada 30. marta pienema lémumu.

Referents: Dr. Robert James Hemmings (Apvienota Karaliste)
Lidzreferents(-i): Dr. Harald Enzmann (Vacija)

ParskatiSanas sakuma datums: 2009. gada 20. augusts

Uzpemuma atbildes sniegtas: 2009. gada 21. septembrT, 2009. gada 26. oktobr1
Atzinuma datums: 2009. gada 19. novembris
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