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Executive Summary
This is the first PSUR prepared within Teva Group after the acquisition of Barr Group (European subsidiaries being PLIVA), which covers all glimepiride-containing products.
This report covers the period from 13th September 2005 to 30th June 2009 and presents all observations of which initial notifications were received by subsidiaries of Teva Group; from regulatory authorities and literature searches from all countries, where products registered by Teva Group are marketed.
The product containing glimepiride was registered for the first time in Finland on 14th December 2004. The products, containing active substance glimepiride are currently registered by Teva Group in 30 countries around the world.
No significant regulatory actions bearing on safety were taken in the period covered by this report.
During the reporting period the Reference Safety Information was changed; the new CCSI No. 413/01/07/09 was created after Teva’s acquisition of Barr, with the goal to harmonize the reference safety information (RSI) for all glimepiride-containing products within Teva Group. The new CCSI contains the common information that was included in all previous RSI.
Approximately 1 071 832 330 Defined Daily Doses of Teva Group glimepiride were sold during the monitoring period, which equates to an estimated patient exposure of approximately 35 727 747 patient-months.
Overall, sixty six (66) case reports (patients) were received from countries where Teva Group products containing glimepiride are registered. Twenty eight (28) of the cases were medically confirmed reports describing serious adverse reactions and non-serious unlisted adverse reactions, seven (7) cases were non-serious listed reports from healthcare professionals and the remaining thirty one (31) cases were reported by non-healthcare professionals.
The data described in this report did not change the risk/benefit balance of glimepiride.
No changes to the current Company Core Safety Information No. 413/01/07/09 are necessary.
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Основные положения
Данный Периодический отчет по безопасности (PSUR) является первым отчетом, подготовленным Teva Group после приобретения компании Barr Group (чьими дочерними Европейскими компаниями являются PLIVA) и содержащим информацию обо всех глимепиридосодержащих продуктах.
Данный отчет предоставляется за период с 13 сентября 2005 г. по 30 июня 2009 г. и представляет наблюдения, по которым дочерними компаниями Teva Group были получены первоначальные уведомления, полученные от распорядительных органов и посредством информационного поиска по всем странам, где продаются зарегистрированные продукты Teva Group. 
Продукт, содержащий глимепирид, впервые был зарегистрирован в Финляндии 14 сентября 2004 г. В настоящее время продукты, содержащие активное вещество глимепирид, зарегистрированы торговой маркой Teva Group в 30 странах мира.
За отчетный период времени не было предпринято никаких существенных действий регулятивного характера касательно безопасности.
В течение отчетного периода была изменена Справочная информация по безопасности; после приобретения компании Barr Group компанией Teva Group была создана новая Основная информация компании по безопасности (CCSI) No. 413/01/07/09 с целью упорядочения справочной информации по безопасности (RSI) глимепиридосодержащих продуктов в рамках компании Teva Group. Новая CCSI содержит общую информацию, которая содержалась во всех предыдущих RSI.
В течение контрольного периода было продано около 1 071 832 330 стандартных суточных доз глимепирида компании Teva Group, что составляет в качественном выражении приблизительно 35 727 747 пациенто-месяцев.
В целом из стран, где зарегистрированы продукты Teva Group, содержащие глимепирид, было получено шестьдесят шесть (66) историй болезней (пациентов). Двадцать восемь (28) случаев представляли собой медицински подтвержденные отчеты, описывающие серьезные побочные явления и легкие незарегистрированные побочные явления, семь (7) случаев представляли собой отчеты профессиональных работников медицины о легких зарегистрированных явлениях, а в оставшемся тридцать одном (31) случае отчет проводился не профессиональными работниками медицины.
Данные, описанные в этом отчете, не изменили соотношение риска и пользы глимепирида.
Не требуется вносить изменения в действующую Основную информацию компании по безопасности No. 413/01/07/09.
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