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Registracijas ipasnieks nodrosina, ka informacija par zalém tiek regulari atjaunota,
nemot vera jaunakas zinatnes atzinas, tai skaita novértéjuma secinajumus un
ieteikumus

Genérisko zalu produkta informacija ir saskana ar atsauces (references) zalu produkta
informaciju

Zalu dzives cikla laika nav iespéjams mainit atsauces zales

Iznémuma gadijumos var veikt atsauci uz citam ES/EEZ registrétam zalém no ta pasa
GMA, ja atsauces zales vairs nav registrétas.



Ka atjaunot produkta informaciju
generiskiem/jauktiem iesniegumiem?

Ja atsauces zales, kas noraditas sakotnéja registracijas iesnieguma
« vairs nav registrétas Latvija vai konkrétaja dalibvalsti

 vairs nav registrétas visa ES



Izmainu klasifikacija

* Visaptvero$a tirdzniecibas atlauja- Global Marketing authorization, GMA
Produkta informacija (zalu apraksts, lietosanas instrukcija) - product information, PI



Izmainu klasifikacija (turpinajums)

C.I.2.a IB tipa izmainas

Turpmakie PI atjauninajumi ar IB
tipa izmainam



Izmainu klasifikacija (turpinajums)

Atsauces zales pieder tai pasai
GMA, bet PI nav harmonizeta ES

C.I1.2.b II tipa izmainas

|

Turpmakie PI atjauninajumi ar II tipa izmainam
- PI saskano tikai ar droSumu saistitu informaciju.

- Atsauces zalu izslégsana konkrétaja valsti nav arguments
pilniba saskanot PI ar cita valsti registréto zalu PI
(indikacijas, mérka populacija u.c).



Izmainu klasifikacija (turpinajums)

C.1.4 II tipa izmainas

Turpmakie PI atjauninajumi ar II tipa
C.I.4 izmainam



Informacijas avots

https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh.html
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Questions Answers/
CMDh 132 2009 Rev.61 2023 12 clean - QA on Variations.pdf



https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev.61_2023_12_clean_-_QA_on_Variations.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev.61_2023_12_clean_-_QA_on_Variations.pdf

Zalu apraksta un lietosanas
instrukcijas parskatisanas datums



IA tipa izmainas - izmainu ievieSanas datums. Korektu datumu norada RAI.
IB un II tipa izmainas - produkta informacijas saskanosanas datums
Agentlra. Datumu norada Agentiras eksperti.

IA tipa izmainas - izmainu ievieSanas datums. Korektu datumu norada RAI.

IB un II tipa izmainas - atsauces valsts izmainu apstiprinasanas datums.
Datumu norada Agentiras darbinieki vai RAL.



Informacijas avots

SAKUMS NORMATIVIE AKTI PAR MUMS PUBLLI I(ACI]AS UN STATISTIKA KARJERA AQENTDRR KONTAKTI
Mekiet Q

Zalu valsts
agentara

VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN

PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI JESTADEM

https://www.zva.gov.lv

https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/informacija-zalu-registracijas-apliecibas-
pasniekiem-par-izmainam-dokumentacija-papildinajums

https://www.zva.gov.lv/Iv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/informacija-par-pedejas-parskatisanas-datuma-
noradisanu-produkta-informacija-veicot-izmainas



https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/informacija-zalu-registracijas-apliecibas-ipasniekiem-par-izmainam-dokumentacija-papildinajums
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/informacija-zalu-registracijas-apliecibas-ipasniekiem-par-izmainam-dokumentacija-papildinajums
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/informacija-par-pedejas-parskatisanas-datuma-noradisanu-produkta-informacija-veicot-izmainas
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/informacija-par-pedejas-parskatisanas-datuma-noradisanu-produkta-informacija-veicot-izmainas

Iveta Eglite
Izmainu un robezproduktu sektora vaditaja

Zalu valsts agentara
Talr.: 67078471, Iveta.Eglite@zva.gov.lv

31.05.2024., Riga
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