2012. gada 4. janvaris

Drosuma informacijas harmonizeéSana oftalmologija vietéji lietojamu

béta blokatoru registracijas dokumentacija

Informacija zalu registracijas apliecibu Tpa$niekiem un veselibas apripes specialistiem

Veérsam Jusu uzmanibu, ka 2012. gada 4. janvari esam publicgjusi jaunu standartteksta
tulkojumu latviesu valoda:

,DroSuma informacijas harmoniz&$ana oftalmologija vietgji lietojamu b&ta blokatoru
betaksolola, karteolola, levobunolola, metipranolola, timolola (gan
monopreparatu, gan kombin€tu preparatu, kas satur ari brinzolamidu, dorzolamidu,
brimonidinu, travoprostu, latanoprostu, bimatoprostu, pilokarpinu) zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: sistemisku blaknu risks, balstoties uz EMA Farmakovigilances
darba grupas (2011. gada septembris) ieteikumiem”

Standartteksta tulkojums pieejams Zalu valsts agentiiras (ZVA) timekla vietng
http://www.zva.gov.lv/?id=505&top=3

Liadzam attiecigo Latvija registréto zalu registracijas apliecibas paSnickus ieviest
Eiropas Zalu agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP)
Farmakovigilances darba grupas (PhVWP) ieteiktos grozijumus vingu parstavéto zalu
registracijas dokumentacija, ievérojot, ka grozijumu teksti ir saskapoti ar
originalpreparatu vai pasaulé vadoSo kompaniju registracijas apliecibas Tpasniekiem
un publiceti HMA (Heads of Medicines Agencies) timekla vietné
http://www.hma.eu/222.html

ZVA timekla vietné publicéto grozijumu ievieSanu ir atbalstijusi ZVA Zalu
blakusparadibu uzraudzibas ekspertu padome.

Ludzam saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta 2006. gada 9. maija 376.
noteikumu ,,Zalu registréSanas kartiba” 120.4 un 121. punktiem ieklaut standarttekstu
zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas.

Liudzam viena méneSa laika p€c standartteksta publicéSanas ZVA timekla vietné
iesniegt ZVA pieteikumu izmainam zalu registracijas dokumentacija saskapa ar
Latvijas Republikas Ministru kabineta 2006. gada 9. maija 376. noteikumu ,,Zalu
registréSanas kartiba” 65. punktu un 7' pielikumu ,,Izmaigu veidi un klasifikacija
(saskana ar Komisijas regulas Nr. 1234/2008 4.panta 1.punkta min&tajam Komisijas
pamatnostadném)” 3. C. sadalu ,,.DroSuma un iedarbiguma izmaigas un izmainas
saistitas ar zalu blakusparadibu uzraudzibu (farmakovigilance)”. Ja minétaja laika
zalu registracijas apliecibas Tpasniekam nav iesp&jams iesniegt izmainu pieteikumu,
lidzam inform&t ZV A, pamatojot neiesniegSanas iemeslu.


http://www.zva.gov.lv/?id=505&top=3
http://www.hma.eu/222.html
http://pro.nais.lv/naiser/esdoc.cfm?esid=32008R1234

ar atbilstoSu noradi:

Drosuma informdcijas harmonizésana oftalmologija vietéji lietojamu béta blokatoru
betaksolola, karteolola, levobunolola, metipranolola, timolola (gan monopreparatu,
gan kombinétu prepardtu, kas satur ari brinzolamidu, dorzolamidu, brimonidinu,
travoprostu, latanoprostu, bimatoprostu, pilokarpinu) zalu aprakstos un lietosanas
instrukcijas: sistemisku blakpu risks, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas (2011. gada septembris) ieteikumiem

Ludzam veselibas apripes specialistus nemt vera mingto apstiprinato droSuma
informaciju!

Neskaidribu gadijuma liidzam vérsties Humano zalu novérté$anas nodala pie Vitas
Gulevskas (Talr.: 67078459) un Zalu blakusparadibu monitoringa nodala pie Ineses
Studeres vai Zanes Neikenas (67078442).



