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Z3lu valsts
agentara

Neatbilstibas nekliniskaja
dokumentacija

Informacija nekliniska eksperta zinojuma
nesaskan ar datiem 4.modul

4.moduli iesniegti tikai abstrakti
Iesniegta literatura cita valoda (bez tulkojuma)

Nekliniskaja zinojuma nav dati par
piemaisijumiem, to toksikologisko izvértéjumu

dati par piemaisijumiem nekliniskaja parskata
nesakrit ar informaciju 3.moduli
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Z3lu valsts
agentara

Neatbilstibas kliniskaja
dokumentacija

Informacija Kliniska eksperta zinojuma
nesaskan ar datiem 5.moduli

5.moduli iesniegti tikai abstrakti
Iesniegta literatura cita valoda (bez tulkojuma)

Informacija Kliniska eksperta zinojuma nesaskan
ar informaciju zalu apraksta

dati par piemaisijumiem nekliniskaja parskata
nesakrit ar informaciju 3.moduli

3



Zalu valsts

agentura Citas neatbilstibas

@ Registracijai sniedz neaktualiz€tu produkta
informaciju

@ Nacionalie tulkojumi sliktas kvalitates

@ Zalém pieprasits bezrecepsu statusu, bet nav
mediciniski kvalificéta eksperta sagatavots
pamatojuma zinojums, par zalu lietosanas
piemérotibu bezrecepsu apstak|os



Citas neatbilstibas

Zalu valsts
agentara

RuUpigi jaanalizeé kritériji, kas noteikti vadlinija
A Guideline on changing the classification for the supply of a
medicinal product for human use

https://health.ec.europa.eu/document/download/469a5c8a-63dc-4735-

bd1ls-dbleesalaead en‘filename=switchguide 160106 en.pdr

un

CMDh Best Practice Guide for authorisation of Non-
Prescription Medicines in the Decentralised and Mutual
Recognition Procedures (April 2022; CMDh/250/2012 Rev.2)

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h ro
cedural gquidance plication for ev.

clean - BPG for NPM in DCP MRP.pdf
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Zalu valsts
agentdra

Paldies par uzmanibu!

Iveta Eglite

Efektivitates un droSuma izvértésanas nodalas
vaditdja

Iveta.Eglite@zva.gov.lv

05.12.2025
Riga
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