2010. gada 24. augusts

DroSuma informacijas harmonize$ana zalu registracijas
dokumentacija

Informacija zalu registracijas apliecibu ipasniekiem un veselibas apriipes specialistiem

VerSam Jusu uzmanibu, ka 2010. gada 24.augusta esam publicgjusi jaunu
standartteksta tulkojumu latvieSu valoda ,,Rosuvastatins un cukura diabéta risks":
http://www.zva.gov.lv/?id=505&top=3

Ludzam attiecigo Latvija registréto zalu registracijas apliecibas ipaSniekus
ieviest Eiropas Zalu agentiiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP)
Farmakovigilances darba grupas ( PhVWP) rekomend€tos grozijumus vinu parstaveto
zalu registracijas dokumentacija, ievérojot, ka grozijumu teksts ir saskanots ar
originalpreparatu vai pasaulé vadoSo kompaniju registracijas apliecibas ipas$niekiem
un publicéts HMA (Heads of Medicines Agencies) majaslapa.

Zalu valsts agenttiras (ZVA) majaslapa publicétos grozijumus ir atbalstijusi
ZV A Zalu blakusparadibu uzraudzibas ekspertu padome, apstiprinot grozijumu tekstu
latvieSu valoda.

Ludzam saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta 2006. gada 9. maija
376. noteikumu ,Zalu registréSanas kartiba” 120.4 un 121. punktiem ieklaut
standarttekstu zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Lidzam viena ménesa laika p&c
standartteksta public€Sanas ZVA majaslapa iesniegt ZVA pieteikumu II tipa
izmainam registracijas dokumentacija. Ja min&taja laika zalu registracijas apliecibas
Tpasniekam nav iesp€jams iesniegt II tipa izmainu pieteikumu, lidzam informét ZVA
pamatojot neiesniegSanas iemeslu.

II tipa izmainu iesniegumam nav japievieno nekadi papildus dokumenti vai
ekspertu zinojumi.

Pieteikums II tipa izmainu veikSanai zalu dokumentacija jaiesniedz ar
atbilstoSu noradi:

e ,DroSuma informacijas  harmoniz€Sana  rosuvastatina  preparatu
dokumentacija: cukura diabéta risks”.

Ludzam veselibas apriipes specialistus nemt véra minéto apstiprinato droSuma
informaciju!

Jautajumu gadijuma ltidzam vérsties Humano zalu novertéSanas nodala pie
Vitas Gulevskas un Zalu blakusparadibu monitoringa nodala pie Ineses Studeres vai
Zanes Neikenas.



