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l. IEVADS

Zalu registracijas pamatojums ir Direktivas 2001/83/EK 10 (1) pants - iesniegums genériskam
zalém. ST nacionala registracijas procediira attiecas uz genérisko pieteikumu, kura pieradita
genérisko zalu biutiska lidziba ar atsauces (originalajam) zalém Cozaar apvalkotas tabletes,
Merck Sharp& Dohme Ltd., Lielbritanija 15/12/1994 (Latvija registrétas kops 1994.gada,
parregistrétas savstarpgjas atziSanas procedira 21.12.2009.), kam registracijas aplieciba izsniegta
atbilstosi Eiropas Direktivas 2001/83EK 8 (3) p. — pilns iesniegums zinamai aktivai vielai.

Sis iesnieguma veids izmanto atsauci uz informaciju, kas atrodama atsauces zalu registracijas
dokumentacijas farmakologiskaja, toksikologiskaja un kliniskaja dala. Atsauces zales ir zales,
kuras ir registrétas un tiek izplatitas pamatojoties uz pilnu registracijas dokumentacijas
komplektu, kas ietver kimisko, biologisko, farmaceitisko, farmako-toksikologisko un klinisko
pétijumu datus. ST informacija pilniba publiski nav pieejama. Genériskas zales var registrét péc
atsauces zalu datu aizsardzibas perioda beigam.

Losartan Ingen Pharma 25 mg, 50 mg un 100 mg apvalkotas tabletes ir recepsu zales.

Zales indicétas: esencialas hipertensijas arstéSanai pieaugusajiem, ka ar1 bérniem un pusaudziem
no 6-18 gadu vecumam; nieru slimibas arstéSanai picaugusiem pacientiem ar hipertensiju un 2.
tipa cukura diab&tu ar proteiniiriju > 0,5 g/diena ka dalu no antihipertensivas terapijas; hroniskas
sirds mazspgjas arstéSanai (pacientiem > 60 gadu vecumam), ja nesaderibas, ipasi klepus, vai
kontrindikaciju de€l arst€Sana ar angiotenzinu konvert§josa enzima (AKE) inhibitoriem nav
piemérota. Pacientiem ar sirds mazsp&ju, kuru stavoklis, lietojot AKE inhibitorus, ir stabils,
nerekomendé AKE inhibitoru nomainiSanu uz losartanu. Pacientiem ar kreisa kambara izsviedes
frakciju < 40% stabilitati vajadz€tu sasniegt visparatzitu hroniskas sirds mazspé&jas arsteéSanu;



insulta riska samazinasanai picaugusiem hipertensijas pacientiem ar kreisa kambara hipertrofiju,
kas apstiprinata ar EKG.

Zalu raksturojums

Parasta sakuma un uzturosa deva ir 50 mg diena, maksimala deva — 100 mg. Sirds mazsp&jas
gadijuma ieteicams arst€Sanu uzsakt ar mazakam devam — 12,5 mg vai 25 mg diena.

Nav pietickamas informacijas par losartana efektivitati un droSumu hipertensijas arste€Sanai
bérniem un pusaudziem no 6 Iidz 18 gadu vecumam. Nav pietickamas informacijas par
farmakokin&tiku bérniem ar hipertensiju, kuri vecaki par vienu ménesi. Pacientiem, kuri spgj
norit tabletes un kuru svars ir >20 Iidz <50 kg, ieteicama deva ir 25 mg vienu reizi diena.
(Izneémumu gadijumos devu var palielinat lidz maksimali 50 mg vienu reizi diena). Devas
lielums ir japielago atbilstosi asinsspiediena atbildes reakcijai uz terapiju. Pacientiem ar svaru
>50 kg, parasta deva ir 50 mg vienu reizi diena. Izp€émumu gadijumos devu var palielinat lidz
maksimali 100 mg vienu reizi diena. Bérniem nav pétitas devas, kuru lielums parsniedz 1,4
mg/kg (vai vairak ka 100 mg diena). Losartans nav ieteicams lietoSanai b&rniem Iidz 6 gadiem,
jo informacija par lietoSanas droSibu un/vai efektivitati $aja vecuma grupa ir ierobezota.

Plasaka informacija par registréjamam zalém Losartan Ingen Pharma 25 mg, 50 mg un 100
mg apvalkotas tabletes ir dota zalu apraksta attiecigajas sadalas.

1. KVALITATES ASPEKTI
1.1 levads
Apvalkotas tabletes.

Losartan Ingen Pharma 25 mg tabletes: baltas Iidz balganas, ovalas apvalkotas tabletes ar
mark&umu "25" viena pusé un "J" otra puse.

Losartan Ingen Pharma 50 mg tabletes: baltas Iidz balganas, ovalas apvalkotas tabletes ar
mark&umu "50" viena pus€ un dalfjuma Iiniju un mark&umu “J” otra pusé. Tableti var sadalit
vienadas devas.

Losartan Ingen Pharma 100 mg tabletes: baltas lidz balganas, kapsulas formas apvalkotas
tabletes ar mark&jumu "100" viena pus€ un "J" otra puse.

Zales iepakotas PVH/PE/PVdH/Aluminija blisteros. Iepakojuma ir 28 tabletes.

Atbilstiba labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procedira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu ievérosanu
razoSanas procesa. ZVA ir iesniegti apliecindjumi, ka visas raZoSanas vietas tiek ieveérotas labas
razoSanas prakses prasibas.

1.2 Aktiva viela

Zalu sastava ietilpstosa aktiva viela ir losartana kalija sals

INN: Losartan potassium

Kimiskais nosaukums: 1H-lmidazole-5-methano-1,2-butyl-4-chloro-1-[(2 -(1H-tetrazol-5-yl)-



[1,1 -biphenyl-4-yl]methyl]-, monopotassium salt
CAS: 124750-99-8
Molekulara formula: CyH22CIKNgO
Molekulas masa: 461,00 g/mol

Apraksts Balts vai gandriz balts pulveris, labi $kist Gideni un metilspirta, nedaudz S$kist
izopropilspirta un acetonitrila, kusanas temperatiira ~ 273 °C. Viela ir higroskopiska, un tai nav
hiralo centru. Losartana kalija salij ir vairakas polimorfas formas. Konkré&ta gadijuma tiek iegtita
forma-1, kas pieradits, salidzinot tas rentgenstaru difrakcijas datus ar literatiras datiem
(pievienoti rentgenogrammu paraugi). Losartana kalija sals ir aprakstita farmakopejas (Eiropas
farmakopeja (Ph. Eur.), ASV farmakopeja (USP)).

Aktivas vielas kvalitate atbilst speka esoSo normativo aktu prasibam. Par sériju izlaidi atbildiga
razotaja kvalificéta persona ir apliecinajusi, ka aktiva viela tiek razota saskana ar Labas
razoSanas prakses prasibam.

Aktivas vielas specifikacija ir atbilstoSa, lai kontrolétu tas kvalitati un atbilst speka esoso
normativo aktu prasibam. Sériju analizu rezultati pierada aktivas vielas atbilstibu prasibam.
Stabilitates p&tijumi losartana kalija salij veikti atbilstosi speka esosajam vadlinijam. Ilgtermina
un paatrinato stabilitates pétijumu rezultati pamato losartana kalija sals kvalitates atbilstibu
specifikacijas prasibam uzglabasanas laika un razotaja noteikto atkartotas parbaudes periodu 3
gadus, ja viela tiek uzglabata temperattra lidz 25°C hermétiski noslégta iepakojuma slapekla
atmosfera..

1.3 Galaprodukts
Produkta zalu forma ir apvalkotas tabletes. Viena tablete satur 25,0 mg, 50,0 mg vai 100,0 mg
losartana kalija sals.

P.1 Sastavs

Zalém ir sekojoss sastavs

Paligvielas: tabletes kodola: laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, preZelatinizéta
ciete, magnija stearats.

Tabletes apvalka: hipromeloze, hidroksipropilceluloze, titana dioksids.

Zales ir iepakotas PVH/PE/PVDH blisteriepakojuma ar aluminija parklajumu. Iepakojuma
lielums — 28 apvalkotas tabletes.

P.2 Zalu formas izstrade

Zalu formas izstrades mérkis bija radit genérisku produktu, kur§ butu farmaceitiski ekvivalents
un bioekvivalents atsauces zalem COZAAR. Produkta sastava ir ieklautas tas pasas paligvielas,
kuras ietilpst atsauces zal@s. Visas izmantotas paligvielas tiek plasi lietotas tableSu tipa zalu
formas, bet to saderibu ar aktivo vielu apstiprinaja stabilitates petijumi.

Izstradatas zalu formas farmaceitiska ekvivalence ar atsauces zalém pieradita, salidzinot abu
formu fizikalas un kimiskas ipaSibas — apraksts, identificéSana, radniecigie savienojumi
(sadalisanas produkti), losartana kalija sals kvantitativais saturs, skiSanas profils péc 10, 15, 20,
30 un 45 min.



Zalu formas iepakojums pasarga to no apkartéjas vides iedarbibas un nodro$ina tas kvalitates
saglabasanos visu uzglabasanas laiku. Iepakojums nav toksisks, ir piemérots kontaktam ar
partikas produktiem un saderigs ar zalu formas sastavdalam. Galaprodukta mikrobiologiska
tiriba atbilst Ph. Eur. farmraksta 5.1.4 standartiem.

Tadgjadi, galaprodukta zalu formas (apvalkota tablete) izstrade ir adekvata, atbilstoSi speka
esosam Eiropas likumdoSanas prasibam.

P.3 RaZoSana

Dokumentacija ir ieklauta galaprodukta razoSanas procesa pliismas shéma un apraksts, ka ari
eksperimentalo un komercialo izlaides s€riju razoSanas formulas.

RaZoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes un
razo$anas procesa validacija nodrosina atbilstoSu galaprodukta kvalitati. .

P.4 Paligvielu kontrole
Galaprodukta raZoSana izmantotas paligvielas ir aprakstitas Ph. Eur., tapec to kvalitate tiek
kontrol@ta atbilstosi farmakopejas prasibam, izmantojot farmakopejas metodes.

P.5 Galaprodukta kontrole

Visas galaprodukta izlaides sérijas tiek kontrolétas atbilstosi kvalitates specifikacijai.

Produkta specifikacija ietverti visi $o zalu formu raksturojosie parametri, kas noteikti attieciga
Eiropas farmakopejas monografija. Noteiktie parametri un to limiti ir atbilstoS$i $ai zalu formai.

Zalu kontrolé izmantotas analitiskas metodes ir atbilstoSas, ko apstiprina ar1 iesniegtie metozu
validacijas dati. Galaprodukta specifikacija ir atbilstoSa, lai kontrolétu zalu formas bitiskos
kritérijus.

Iesniegtie sériju analiZu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

P.6 lepakojums

Zales iepakotas PVH/PE/PVdH/Aluminija blisteros.

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertificgjosa dokumentacija apstiprina ta piemérotibu
zalu pakoSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas normativo aktu prasibam.

P.7 Galaprodukta stabilitate

Stabilitates pétijumi veikti atbilstosi speka eso§am vadlinijam un ir noteikts uzglabasanas laiks —
3 gadi. Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas nosacijumi. .

1.4 Diskusija par kvalitates aspektiem

Zalu kimiska un farmaceitiska dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst

speka esosam Latvijas un Eiropas normativo aktu prasibam.
Zalu kvalitati raksturojoSie parametri tiek kontroléti, lai nodroSinatu zalu nepartrauktu kvalitati.

Il. NEKLINISKIE ASPEKTI



1.1 levads

Zalu aktivas vielas losartans farmakodinamiskas, farmakokingtiskas un toksikologiskas pasibas
ir labi zinamas. Jauni dati par losartana papildus nekliniskajiem pé&tijumiem nav iesniegti, kas ir
pienemams $ada veida iesniegumam. Saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 10 (1) pantu, lai
registrétu gencriskas zales, jauni nekliniskie p&tijumi nav javeic. Saja gadijuma ir pietickama
atsauce uz informaciju, kas atrodama atsauces zalu farmakologiskas un toksikologiskas
dokumentacijas dala.

111.2  Ne-kliniska eksperta zinojums

Zalu aktivas vielas losartana farmakodinamikas, farmakokingtikas un toksikologiskas ipasibas ir
plasi pazistamas. Dati par jauniem / papildus nekliniskiem p&tijjumiem netika iesniegti, kas ir
pienemams tada tipa iesniegumiem.

Ir iesniegts eksperta parskats par zalu neklinisko dokumentaciju, kas sastadits 2010.gada
29.marta. Eksperta parskats balstas uz 58 literatiras avotiem (1993.-2008.9.). Tas atbilst
prasibam un ir pienemams.

Secinajumi
Nemot vera zalu aktivas vielas losartana plaSu lietoSanu medicina, jauni / papildus nekliniskie

pétTjumi nav nepiecieSami.
Eksperta parskats par zalu farmakologiskam, farmakokingtiskam, toksikologiskam ipasibam
pamata sniedz visu nepiecieSamo informaciju un atbilst prasibam.

I11.3  Ekotoksicitate/vides riska novértéjums

lesniegts apliecinajums, ka saskana ar Direkttivu EMEA/CHMP/SWP/4447/00 riska
novertejums apkartejai videi nav jaiesniedz, ta ka iesniegums registracijai ir genériskam zalem
(Direktivas 2001/83/EK 10(1)) un originalzales Cozaar plasi lieto kliniska praksé >10 gadus.

V. KLINISKIE ASPEKTI
V.1 levads

Losartans ir angiotenzina receptoru blokatora prototips, kas pirmo reizi registréts 1994. gada
vairakas ES dalibvalstis hipertensijas arstéSanai. Kops ta laika citas indikacijas tika pievienotas,
pamatojoties uz plasiem klinisko p&tijumu datiem.
Sobrid losartana indikacijas ir §adas:
e Esencialas hipertensijas arst€Sanai pieaugusajiem, ka ari be€rniem un pusaudziem no 6-18
gadu vecumam;
e Nieru slimibas arst€Sanai pieauguSiem pacientiem ar hipertensiju un 2. tipa cukura
diabétu ar proteiniiriju > 0,5 g/diena ka dalu no antihipertensivas terapijas;



e Hroniskas sirds mazspgjas arstésanai (pacientiem > 60 gadu vecumam), ja nesaderibas,
ipasi klepus, vai kontrindikaciju d€] arstéSana ar angiotenzinu konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitoriem nav piemérota,

e Pacientiem ar sirds mazsp&ju, kuru stavoklis, lietojot AKE inhibitorus, ir stabils,
nerekomendé AKE inhibitoru nomainiSanu uz losartanu. Pacientiem ar kreisa kambara
izsviedes frakciju < 40% stabilitati vajadze€tu sasniegt visparatzitu hroniskas sirds
mazspéjas arstésanu;

e Insulta riska samazinasanai pieaugusSiem hipertensijas pacientiem ar kreisa kambara
hipertrofiju, kas apstiprinata ar EKG.

1VV.2 Farmakokinétika

Ir iesniegts eksperta parskats par zalu klinisko dokumentaciju, kas sastadits 2010.gada 30.marta.
Eksperta parskats balstas uz 150 literatiiras avotiem (1988.-2008.g.).

Eksperta parskats par losartana farmakologiskajam ipaSibam, droSuma un efektivitates Iimeni
atbilst prasibam.

Farmakokinétiskas ipasibas

Péc peroralas lietoSanas losartans labi uzsiicas zarnu trakta un iziet pirma loka metaboliskas
parmainas, veidojot aktivu karboksiskabes metabolitu (apméram 14%) un citus neaktivus
metabolitus. Losartana tableSu sistemiska biopieejamiba ir aptuveni 33%. Vidga maksimala
losartana un ta aktiva metabolita koncentracija tiek sasniegta attiecigi 1 stundas un 3-4 stundu
laika. Vairak ka 99% losartana un ta aktiva metabolita saistas ar plazmas proteiniem, galvenokart
ar albuminiem. Losartana un ta aktiva metabolita plazmas klirenss attiecigi ir aptuveni 600
ml/min un 50 ml/min, bet nieru klirenss attiecigi ir aptuveni 74 ml/min un 26 ml/min. Losartana
un ta aktiva metabolita farmakokinétika ir lineara attieciba pret perorala losartana kalija sals
daudzumu deva Iidz 200 mg. Péc peroralas medikamenta ordinéSanas losartana un ta aktiva
metabolita koncentracija plazma samazinas polieksponenciali ar beigu pusperiodu attiecigi
apméram 2 stundas un 6-9 stundas. Lietojot vienu reizi diena pa 100 mg, ne losartans, ne ta
aktivais metabolits biitiska koncentracija plazma neuzkrajas. Ekskrécija ar zulti un urinu veicina
losartana un ta metabolitu eliminaciju. P&éc losartana, kas ir ieziméts ar 14C, peroralas /
intravenozas devas lietoSanas apméram 35% / 43% no radioaktivitates tiek konstat€ti urina un
58% / 50% - fekalijas.

IV.3 Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Farmakodinamiskas ipasibas

Losartans ir sintetisks, iekskigi lietojams angiotensina II receptoru (AT1 tipa) antagonists.
Angiotensins II, spécigs asinsvadu saSaurinatajs, ir galvenais renina/angiotensina sist€mas
aktivais hormons un ir svarigs hipertensijas patofiziologijas regulétajs. Angiotensins II saistas pie
AT]1 receptoriem, kuri ir atrodami daudzos audos (pieméram, asinsvadu gludaja muskulatura,
virsnieres, nier€s un sirdi) un kuriem piemit vairakas svarigas biologiskas funkcijas, to skaita
asinsvadu saSaurinasana un aldosterona atbrivoSana. Angiotensins II stimul€ arT gludo muskulu
stnu proliferaciju. Losartans selektivi blok& AT1 receptorus. In vitro un in vivo gan losartans,



gan ta farmakologiski aktivais karboksiskabes metabolits E-3174 bloké visas fiziologiski
butiskas angiotensina II iedarbibas izpausmes neatkarigi no sint€zes avota vai cela. Losartanam
nav agonista iedarbibas, un tas neblok€ citu hormonu receptorus vai jonu kanalus, kas ir svarigi
kardiovaskularaja regulacija. Vel vairak, losartans neinhibé AKE (kinazi II), enzimu, kas saske]
bradikininu. Tadel losartanam nav raksturiga bradikinina iedarbibas pastiprinasana.

IV.4 Kliniska eksperta zinojums

Tika iesniegts bioekvivalences pétijums ar Losartan Ingen Pharma tablets 50 mg stiprumu.
Bieekvivalences  pétijums  pamata  atbilst  biockvivalences  vadlinijas  prasibam
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 GUIDELINE ON THE INVESTIGATION OF BIOEQUIVALENCE).
Biowaiver (atbrivojums no bioekvivalences pétijuma veikSanas) var attiecinat uz citiem Losartan
Ingen Pharma tablesu stiprumiem (devam), pamatojoties uz losartana linearu farmakokin&tiku,
dazadu tablesu stiprumu sastava lidzibu un $kiSanas profilu lidzibu.

Salidzinos$s $kiSanas tests veikts starp testa Losartan Ingen Pharma tabletes un atsauces zalém
Cozaar (Merck Sharp & Dohme, Lielbritanija) ar visam 3 zalu devam (25 mg, 50 mg un 100
mq). Tests atbilst prasibam. Rezultati apstiprina zalu salidzinamibu.

Tika veikts viena centra, randomizéts, divvirzienu, divu periodu, vienas devas Kkrusteniska
dizaina kliniskais pétijjums ar 94 veseliem virieSu dzimuma brivpratigajiem vecuma no 18-55
gadiem, ar KMI robezas no 18,5 1idz 30 kg/m2 atbilstosi bioekvivalences vadlinijas prasibam.
P&ttjuma izmantota klniska metodika (procediiras mask&tas metodes, zalu nozimésanas principi,
dozeSanas reZimi, vispargji ierobezojumi, di€tas principi/ierobezojumi petijuma laika, volontieru
veselibas stavokla novértéSana, blakusparadibu apraksts un vértéSana) atbilst bioekvivalences
vadlinijas prasibam.

Tika noveértéti losartana un losartana karbonskabes farmakokinétiskie parametri: Tmax, Cmax,
AUCO-t, AUCO-o0, Kel un tl / 2.

legutie dati: 90% TI AUC .= 92.84%; 100,3% un AUC g.ini= 92,91%; 100,29%, kas atbilst
akceptétam robezlielumam 80,00- 125,00 %; 90% TI Cpax = 83,4%; 102,29% (CV-41,92%), kas
atbilst akceptétam robezlielumam 75-133% saskana ar piepemtajiem krit€rijiem un
bioekvivalences vadlinijas prasibam.

P&tijuma dizains un paraugu nemsanu sekvence un kalkulacija bija adekvati.

Bioekvivalences pétijums pieradija zalu Losartan Ingen Pharma 50 mg apvalkotas tabletes (testa
zales) lidzigu biopieejamibu ar atsauces zalem Cozaar 50 mg apvalkotas tabletes (Merck Sharp
& Dohme, Lielbritanija).

Kliniska eksperta zinojums un iesniegta dokumentacija sniedz pietiekamu pamatojumu ieprieks
minétajiem faktiem.

IV.5 Kiliniskais droSums un diskusija par kliniskiem aspektiem

Netika sniegti jaunie kliniskas efektivitates vai drosuma pétijumi. Tomér attiecigas publikacijas
par losartana efektivitati un drosibu ir ieklauti dokumentacija.

Biekvivalences pétijums tiek uzskatits par atbilstosu un detaliz&tu.

Zinojums par klinisko petijumu ir iesniegts. Kliniskais eksperts novérté datus par losartana
kin€tiku un devu proporcionalitates petijumiem.



Pamatojoties uz sniegtajiem datiem, tika pieradits, ka losartana kin&tika ir lineara un
bioekvivalences pétijuma rezultati var ekstrapolét uz citiem losartana tabletes stiprumiem.
Pieteicgjs iesniedza detaliz&tu pamatojumu par piem&rojamiem biowaiver kriterijiem. Biowaiver
kritériji tika ievéroti un atbilst CHMP Vadlinijas prasibam.

Secinajums

Sniegta informacija par bioekvivalences pétijuma rezultatiem ir uzskatama par pietickamu, lai
novertétu pétamo zalu bioekvivalenci.

Analizgjot zalu farmakokinétiskos datus un bioekvivalences pétijuma rezultatus, var secinat, ka
bioekvivalence (biitiska Iidziba) starp pétamam Losartan Ingen Pharma 50 mg apvalkotas
tabletes un atsauces zalem Cozaar 50 mg (Merck Sharp & Dohme, Lielbritanija) ir pieradita.
Biowaiver kritériji ir pienemami, un tadel kliniska p&tijuma rezultatus var atticcinat uz Losartan
Ingen Pharma citiem tablesu stiprumiem (25 mg un 100 mg).

IV.6 Riska parvaldibas plans (RPP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)

Iesniegts detalizétais Farmakovigilances sistémas apraksts. Registracijas apliecibas ipasnicks
apgalvo, ka funkciongjosais dienests ar atbildigo kvalificEto specialistu nodroSina zinojumu
iesniegSanu par blakusparadibu raSanos gan Eiropas valstis, gan arpus Eiropas.

Riska mazinasanas plans
Nav iesniegts. Nav nepiecieSams.

V.7 Konsultacijas ar pacientu grupam

Prasibas par lietoSanas instrukcijas saprotamibu, kas nodroSina, ka lietoSanas instrukcija ir
skaidri salasama, preciza un &rti lietojama, ir formul@tas Latvijas Republikas Ministru kabineta
noteikumos Nr.57 “Noteikumi par zdalu markéesanas kartibu un zalu lietosanai izvirzamajam
prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta.

LietoSanas instrukcija ir noveértéta konsultacijas ar pacientu grupam atbilsto§i Direktivas
2004/27/EK 59(3) un 61(1) pantu prasibam. LietoSanas instrukcijas testa veikSanai lietota
latvieSu valoda. Iegiitie rezultati paradija, ka lietoSanas instrukcija ieveroti saprotamibas kritériji,
kas noteikti Guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal products
for human use, Revision 1, 12 January 2009.

V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS



Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst
MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma III. dalas Péc biitibas lidzigas
zales prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalem pierada pienemamu droSuma
un efektivitates Itmeni, ka ar1 atbilst speka esoSam Latvijas un ES likumdoSanas prasibam.
LictoSanas pieredze apliecina zalu Losartan Ingen Pharma 25 mg, 50 mg un 100 mg
apvalkotas tabletes aktivas vielas Losartanum klinisko droSumu un efektivitati registréto
indikaciju gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst pienemtajam standartformam (QRD) un
misdienu medicinas zinatnes datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu
Nr.376 ,Zalu registréS8anas kartiba” prasibam, Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara
noteikumiem Nr.57 ,Noteikumi par zalu mark&Sanas karttbu un zalu lietoSanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, labuma/riska attiecibas izvert§jums SIA INGEN
PHARMA, Riga, Latvija zalém Losartan Ingen Pharma 25 mg, 50 mg un 100 mg apvalkotas

tabletes ir atzits ka pozitivs, zales ir registrétas Latvija.

Zalu Losartan Ingen Pharma 25 mg, 50 mg un 100 mg apvalkotas tabletes parregistracija
paredzéta 2020. gada 05. februari.
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