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1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0538 |Maalox 40 mg/35 mg/m| Aluminii 250 ml Stikla |Sanofi-aventis |96- IB B.11.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacfjumu maina.
oral suspension, Oral hydroxidum, pudele (brﬁna) Latvia SIA, 0538/11/003/G Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainiti zalu uzglabasanas apstakli pec
. 40 /35 M .. N1 Latvii pudelites pirmas atvér$anas. Bija: Zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli,
suspension, mg agne§|| atvija bis: Uzglabat temperatiira lidz 25°C.; 1B B.II.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana
mg/ ml hydrOX|dum gatavajam produktam p&c atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem). Grupa ieklauta

izmaina. Bija: 1 ménesis, biis: 6 ménesi.; |A B.11.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobeZojumu pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; Il B.1l.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina; Il
B.Il.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var bitiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati
vai iedarbigumu Il B.11.b.5.e RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobeZojumu
paplasinasana, kas var bitiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
ieklauta izmaina.; 1l B.1l.b.5.e RaZoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobeZojumu
paplasinasana, kas var bitiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
ieklauta izmaina.; 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.11.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana
gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai. Grupa ieklauta izmaina. Bija: 3 gadi,
bas: 2 gadi.; 1B B.11.b.3.f. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo§ana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa: nelielas izmainas iekskigai lietosanai
paredzeta tideni saturosa skiduma razoSanas procesa. Grupa ieklauta izmaina.; 1B
B.Il.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; Il B.Il.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1l.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitro§ana). Grupa icklauta izmaina.; Il B.1l.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaipa.; IA
B.1l.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa icklauta izmaina.; |1A B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1l.d.2.a Nelielas izmainas
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apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; 1B B.ll.a.3.b6
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas Ipasibas un kura parstav
lidzigu limeni. Grupa ieklauta izmaina.; 1B B.Il.b.5.z [zmainas testos, ko izdara
razo§anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZo$anas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; A B.Il.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
gaitd, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina.; 1B B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta
izmaina; 1A B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa icklauta izmaina.; 1B B.II.f.1.d Gatava produkta vai
atSkaidita/$kidinata produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Bija: Zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli. Biis: Uzglabat
temperatira lidz 25°C.

2 11-0504

Noofen 250 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 250 mg

Phenibutum

250 mg
PVH/AI
blisteris N20
(2x10)

A/S
"Olainfarm",
Latvija

11-0504/

IA 6a. ATK koda izmainas. ATK koda maina. Bija: NO6BX (ATK);
Bis: NO6BX22 (ATK). Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija precizéts
vecums, lidz kadam zales lieto bérniem tiku gadijuma(no 8 lidz 14 gadu
vecumam).
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