Conclusions:

Naloxone hydrochloride is designed chemically as 17-Allyl-4,5a-epoxy-3,14-dihydroxymorphinan-6-one hydrochloride. The agent is a synthetic congener of oxymorphone and is a pure antagonist at mu (u)-, kappa (к)- and sigma (a)-receptors. Naloxone and its hydrochloride salt is an established active substance and the subject of a monograph(s) in the Ph.Eur. 5.7, Ph.Eur. 6.0, BP 2007 and USP 30/NF25.

Naloxone hydrochloride is an active constituent of the medicinal product NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF (400 ug/ml solution for injection). The medicinal product NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF (400 ug/ml solution for injection) is advised to be administered intravenous, intramuscular, or subcutaneous for the complete or partial reversal of opioid depression, including mild to severe respiratory depression induced by natural and synthetic opioids and certain mixed agonist/antagonist analgesics. It may also be used for the diagnosis of suspected acute opioid overdosage. NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF (400 ug/ml solution for injection) may be used to counteract respiratory and other CNS depression in the newborn resulting from the administration of analgesics to the mother during childbirth.

The study results presented in this Nonclicnial Overview have enabled - in light of the current regulatory guidelines of the European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA) and of the International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) - a critical evaluation of the pharmacologic, pharmacokinetic and toxicologic (preclinical) profile of the active substance, naloxone hydrochloride. No new preclinical safety concerns have been identified to date. The risk benefit is therefore considered to be positive.

The quality of the medicinal product NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF (400 ug/ml solution for injection) with its potent impurity profiles is acceptable. The profile(s) of impurities (related substances) in the medicinal product NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF (400 ug/ml solution for injection) comply with BP 2007 (Vol. HI, NALOXONE INJECTION) and respective EMEA/ICH guidelines.
No new or unexpected safety concerns arose from this application and it was, therefore, scientifically judged, that the benefits of taking NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF (400 ug/ml solution for injection) outweigh the risks.

In accordance with Article 10 (1) (a) (iii) of the Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use, as amended, and in accordance with Article 15 paragraph 1 point 2 of the Act of 30 March 2007 (Dz. U. 07.75.492; 26 April 2007); both referring to essentially similar medicinal products (generics), the medicinal product NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF (400 ug/ml solution for injection), of which the Marketing Authorization Holder is Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne POLFA Spolka Akcyjna, may be recommended for marketing authorization.
Выводы:

Гидрохлорид налоксона химически разработан, как 17-Аллил-4,5α-эпоксид-3,14-дигидроксиморфиниан-6-один гидрохлорид. Вещество является синтетическим представителем рода оксиморфона и чистым антагонистом в мю (µ)-, каппа (κ)- и сигма (σ)-рецепторах. Налоксон и соль его гидрохлорида являются предметом монографии(й) Европейской фармакопеи 5.7, Европейской фармакопеи 6.0, Британской Фармакопеи 2007 и Фармакопеи США 30/NF25.

Гидрохлорид налоксона – активный компонент лекарственного препарата НАЛОКСОНУМ ГИДРОХЛОРИКУМ ВФЗ (400 µг/мл раствор для инъекций). Лекарственный препарат НАЛОКСОНУМ ГИДРОХЛОРИКУМ ВФЗ (400 µг/мл раствор для инъекций) рекомендуется принимать внутривенно, внутримышечно и подкожно с целью полной или частичной инверсии опиоидной депрессии, включая слабое и тяжелое угнетение дыхания, вызванное естественными или синтетическими опиоидами и определенными смешанными агонистическими/антагонистическими анальгетиками. Он может также применяться для диагностирования подозреваемой острой передозировки опиоидами. НАЛОКСОНУМ ГИДРОХЛОРИКУМ ВФЗ (400 µг/мл раствор для инъекций) может применяться для препятствования угнетению дыхания и другим угнетениям ЦНС у новорожденных, вызванных применением анальгетиков матерью во время родов.

Результаты исследований, представленные в данном Неклиническом обзоре включают – в свете текущих регуляторных норм Европейского Агентствп по оценке лекарственных препаратов (ЕАОЛП) и Международной конференции по согласованию технических требований регистрации лекарственных препаратов для применения человеком (МКС) – критическая оценка фармакологических, фармакокинетических и токсикологических (доклинических) показателей активного вещества гидрохлорида налоксона. Не было найдено никаких новых доклинических данных по безопасности. Отношение рисков-выгод рассматривается, как положительное.

Доступно качество лекарственного препарата НАЛОКСОНУМ ГИДРОХЛОРИКУМ ВФЗ (400 µг/мл раствор для инъекций) и его показатели примесей. Показатель(и) примесей (родственные вещества) в лекарственном препарате НАЛОКСОНУМ ГИДРОХЛОРИКУМ ВФЗ (400 µг/мл раствор для инъекций) соответствуют БФ 2007 (Изд. III, ИНЪЕКЦИИ НАЛОКСОНА) и соответствующим указаниям ЕАОЛП/ИЗД.

Из данного запроса не возникло никаких новых или неожиданных данных по безопасности, и было научно подтверждено, что преимущества от применения НАЛОКСОНУМ ГИДРОХЛОРИКУМ ВФЗ (400 µг/мл раствор для инъекций) перевешивают риски.

В соответствии со Статьей 10 (1) (а) (ііі) Директивы 2001/83/ЕС Кодекса сообщества относительно лекарственных средств для человека и Статье 15, раздел 1, пункт 2 Акта, принятого 30 марта 2007 года (Зак.В. 07.75.492; 26 апреля 2007 год); обе статьи относятся к подобным лекарственным препаратам (лекарства общего типа), лекарственный препарат НАЛОКСОНУМ ГИДРОХЛОРИКУМ ВФЗ (400 µг/мл раствор для инъекций), держателем регистрационного свидетельства которого является Варшавский фармацевтический завод АО ПОЛЬФА, может быть рекомендован для регистрации.

