Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 07-0403 |Nitroglycerin Nycomed |[Glyceroli trinitras 0,5 mg Stikla Nycomed 07-0403/1A/046/G [IA A.5.b Gatava produkta raZotdja, tostarp kvalitates
0,5 mg sublingual pudelite (briina) N40|Danmark ApS, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Sublingual Danija Mainas razotaja nosaukums/adrese.; IA A.l Registracijas

tablets, 0,5 mg

apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un adreses
maina. Bija:Nycomed Denmark ApS, Langebjerg 1,
Roskilde, DK—4000, Danija. Biis:Takeda Pharma A/S,
Dybendal Alle 10, DK-3630, Taastrup, Danija.; [A A.5.a Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina.

Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Roskilde,
DK—-4000, Danija

Biis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, Roskilde,
DK—4000, Danija.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Mainas razotaja
nosaukums.
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2 07-0403 |Nitroglycerin Nycomed |[Glyceroli trinitras 0,5 mg Stikla Nycomed 07-0403/1B/053/G |IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
0,5 mg sublingual pudelite (briina) N40|Danmark ApS, aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai

tablets, Sublingual
tablets, 0,5 mg

Danija

imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma dg] ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas
vai imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai
kvalitates apsveruma dg] ; IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas
Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 doz&Sanas devu
viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto $obrid registréto
EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienos$ana) ; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoS§ana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas
vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai
kvalitates apsvéruma dg] ; A B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai.
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3 08-0396

Furamags 25 mg
capsules, Capsules, 25
mg

Furaginum

25 mg PVH/AI
blisteris N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

08-0396/1B/002/G

IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas
izmainas specifikacijas parametra "masas zudums zavgjot".;
IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa 08-0396/1B/002/G
icklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas piemaisijumu
noteikSanas metodé.; IB B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. Citas izmainas ; IA B.I.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa 08-0396/1B/002/G icklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas piemaisijumu noteik$anas metode
(stabilitates p&tijumos).; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa 08-
0396/IB/002/G ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ;
IA B.IL.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem
iekskigai lictosanai. Grupa 08-0396/1B/002/G ieklautas
izmainas.

4 08-0396

Furamags 25 mg
capsules, Capsules, 25
mg

Furaginum

25 mg PVH/AI
blisteris N30

AJS "Olainfarm",
Latvija

08-0396/1B/006

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.

5 98-0577

Furamags 50 mg
capsules, Capsules, 50
mg

Furaginum solubile

50 mg PVH/AI
blisteris N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

98-0577/1B/006

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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6 98-0577

Furamags 50 mg
capsules, Capsules, 50

mg

Furaginum solubile

50 mg PVH/AI
blisteris N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

98-0577/1B/004

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma (par periodu no
02.01.2008.-13.10.2011). Za]u apraksta 4.2. apak$punkta
pievienoti lietoSanas ieteikumi ipasam pacientu grupam.
Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valsts apstiprinatajam
standartformam.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
pricksseédetajs profesors
J. Pokrotnieks



