Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/41 pielikums Nr.3-2

= = - Registracijas
. Zalu nosaukums, zalu . Informacija L _
Reg. . Aktivas vielas apliecibas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ par L Izmainu biitiba
numurs e nosaukums . . 1pasmeks, numurs
koncentracija iepakojumu
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 08-0289 |Stopress 4 mg tablets, |Tert-Butylamini [4 mg PVH/AI |Pharmaceutical [PL/H/0105/001/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N30  |Works IB/011 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas
"Polpharma” instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
S.A., Polija novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Zalu
o apraksta un lieto$anas instrukcijas teksts saskanots ar atsauces zalém un QRD
standartformu.
2 08-0290 |Stopress 8 mg tablets, [Tert-Butylamini |8 mg PVH/AI |Pharmaceutical [PL/H/0105/002/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N30  |Works IB/011 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas

"Polpharma”
S.A., Polija

instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcijas teksts saskanots ar atsauces zalém un QRD
standartformu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/41 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 01-0221 |Enhancin 500 mg/125 [Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Ranbaxy (UK) [01- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
mg coated tablets. Film- | Acidum Blisteris N21: |Ltd 0221/11/003/G pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
coated tablets. 5 Ob /125 |clavulanicum N14 ’ Lielli)rit?mija aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atskaidita/Skidinata

mg

produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Grupa 01-0221/11/003/G ieklauta izmaina.
Bija: Uzglabat temperatira lidz 25°C.Uzglabat ar€ja iepakojuma. Sargat no mitruma.
Biis: Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat arg&ja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; I B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas pielaujamos
limitos parametram "Piemaisijumi".; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa 01-
0221/11/003/G ieklauta izmaina.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecoju$a parametra
svitrosana). Grupa 01-0221/1/003/G ieklauta izmaina.; IA B.I.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi $kiSanas testam (uzglabasanas laika).; II B.ILa.3.b5 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas), kas ir pamatotas ar bioekvivalences pétijumu.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta sastava.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.; Il B.IL.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
; I B.ILb.3.b_ Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas procesa, kas var bitiski
ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Grupa 01-0221/11/003/G ieklautas
izmainas.; IA B.IL.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieme&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.
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