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Visparéja informacija
Kods DA7204
Nosaukums Zalu registracija

Studiju kursa statuss programma

Obligatais/Ierobezotas izveles

Atbildigais macibspeks

Inese Mierina - Doktors, VadoSais pétnicks

Apjoms dalas un kreditpunktos

1 dala, 3.0 kreditpunkti

Studiju kursa istenoSanas valodas

LV

Anotacija

Studiju kurss tiek Tstenots Rigas Stradiga universitate. Studiju kursa vaditaja — Ilze Barene.

P&c sekmigas studiju kursa prasibu izpildes stud€josie biis apguvusi zinasanas, kas laus izprast zalu
registracijas lomu, zalu formu izstrades procesa nozimi un saprast zalu registré$anas procediiru
bitibu un nozimi.

Merkis un uzdevumi, izteikti kompetencés un
prasmes

Studiju kursa mérki:

1. Veicinat zinaSanu apguvi un izpratnes veidoSanu par zalu formu izstradi, razo$anu, razoSanas
procesa validaciju, zalu formu kvalitates noveértésanu.

2. Veicinat praktisko iemanu iegiiSanu dokumentacijas sagatavo$anai zalu registréSanai.

Patstavigais darbs, ta organizacija un uzdevumi

Individualais darbs - situaciju risina$ana atbilstosi studiju kursa t€mam.

Literataira

Obligata/Obligatory:

1. LR MK noteikumi nr. 376. “Zalu registrésanas kartiba“.

2. LR MK noteikumi nr. 57 “Noteikumu par zalu mark&Sanas kartibu un zalu lictosanas
instrukcijai izvirzamajam prasibam®.

3. European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare. 2016. European
pharmacopoeia. 9th ed. Strasbourg: Council of Europe.

4. Florence, A. T. 2016. Physicochemical principles of pharmacy: In manufacture, formulation and
clinical use / Alexander T. Florence and David Attwood. 6th ed. London: Pharmaceutical Press.
Available from: via Ebook Central (ProQuest).

5. Fox, S. C. 2014. Pharmaceutics / Shelley Chambers Fox. 1st ed. London: Pharmaceutical Press.
Available from: via Ebook Central (ProQuest).

6. Jones, D. 2016. Pharmaceutics - dosage form and design / David Jones. Second ed. London:
Pharmaceutical Press.

7. Rowe, R. C. 2012. Handbook of pharmaceutical excipients / edited by Raymond C. Rowe [et
al.]. 7th ed. London; Philadelphia: Pharmaceutical Press; Washington, DC: American
Pharmaceutical Association.

8. Volume 2B Notice to Applicants. Medicinal products for human use. 2008.
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en .htm

9. LR MK noteikumi nr.725. Noteikumi par uztura bagatinatajiem.

10. LR MK noteikumi nr. 600 "Veterinaro zalu registréSanas kartiba“.

11. LR MK noteikumi nr. 407 "Veterinaro zalu mark&Sanas, izplatiSanas un kontroles noteikumi*.
Papildu/Additional:

1. Pharmaceutical Capsules. Second edition. Edited by Fridrun Podczeck. 288 pp. 2004.

2. Loyd Allen Jr. Suppositories. 256 pp., 2007.

3. David Attwood, Alexander T.Florence. Physical Pharmacy. 182 pp., 2008.

4. David Jones. Pharmaceutics-Dosage Form and Design. 286 pp., 2008.

5. Adrian C. Williams. Transdermal and Topical Drug Delivery. 256 pp. 2003.

6. Gibson, M. 2009. Pharmaceutical preformulation and formulation: A practical.

Citi informacijas avoti/Other sources of information:

1. Eiropas Zalu Agentiiras (EMA) izdotas vadlinijas skat. www.ema.europa.eu

NepiecieSamas priekSzinasanas

Farmaceita izglitiba.

Studiju kursa saturs
Saturs Pilna un nepilna laika Nepilna laika
klatienes studijas neklatienes studijas
Kontakt | Patstav. | Kontakt | Patstav.
stundas darbs stundas darbs
Zalu valsts agentura. 2 2 0 0
Zalu registré$anu reglamentéjosie dokumenti. Kopgja tehniska dokumentacija. 4 4 0 0
Eiropas farmakopeja. 2 2 0 0
Pazinojums pretendentam. S€juma 2A raksturojums. 2 2 0 0
Modulu raksturojums. 2 2 0 0
Zalu registracijas procedira. LR MK noteikumu nr. 376. 4 4 0 0
Noteikumi par veterinaro zalu un uztura bagatinataju registréSanu. 2 2 0 0
LR MK noteikumi nr. 57. Praktiska nodarbiba. 4 8 0 0
Zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas un mark&juma sagatavosana. Praktiska nodarbiba. 2 4 0 0
Zalu registracijas prasibas NVS valstis un Azijas regiona. 2 2 0 0
Markéjuma sagatavoSana zalu primarajam un sekundarajam iepakojumam. Praktiska nodarbiba. 6 16 0 0




Kopa:

32 48 0 0

Sasniedzamie studiju rezultati un to vérté¥ana

Sasniedzamie studiju rezultati

Rezultatu verté$anas metodes

Saprot zalu registré$anas procesa biitibu un nozimi.

Vertésanas metode: eksamens
Kritériji: students spgj izskaidrot zalu
registracijas procesu.

Prot pielietot zinaSanas par zalu registracijas dokumentacijas sagatavosanu.

Vertesanas metode: eksamens
Kritériji: students apraksta zalu registracijas
dokumentus un to sagatavoSanu.

zalu kvalitati prasibam.

Spgj izvertet zalu registracijas dokumentacijas atbilstibu Eiropas Farmakopejai un vadlinijam par

Vertésanas metode: eksamens

Kriteriji: students salidzina dokumentaciju ar
Eiropas Farmakopeju un vadlinijam un
nosaka to atbilstibu aktu prasibam.

Prot korekti prezentet sava praktiska darba rezultatus.

Vertesanas metode: eksamens.
Kritériji: students korekti apraksta
eksperimentu datus.

Studiju rezultatu vértéSanas kritériji

Kriterijs % no kopgja vertejuma
Eksamens 100
Kopa: 100
Studiju kursa planojums
Dala KP Stundas Parbaudijumi
Lekcijas Prakt d. Laborat Ieskaite Eksam. Darbs
1. 3.0 19.2 12.8 0.0 *




