Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, Zaju Aktivas vielas Informacija par Reglftr:_icqas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0091 |Ringer acetate Fresenius [Magnesium 1000 ml Polietiléna |Fresenius Kabi  |96-0091/11/003 I B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for infusion, chloride pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
Solution for infusion hexahydrate, Kalii [Polietiléna pudele  |Polija procesa. Citas izmainas
chloridum, Natrii  |N20; 1000 ml
chloridum, Natrii  [Polipropiléna maiss
acetas trihydricus, |[N10; 250 ml
Calcii chloridum  |Polietiléna pudele
N20
2 01-0265 |Ringer Fresenius Calcii chloridum, 100 ml Polipropiléna|Fresenius Kabi  ]01-0265/11/003 11 B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for infusion, Kalii chloridum, |[pudele N40; 500 ml |Polska Sp. z 0.0., produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
Solution for infusion Natrii chloridum  |Polietiléna pudele  [Polija procesa. Citas izmainas
N10; N20; 1000 ml
Polietiléna pudele
N10; 500 ml
Polipropiléna pudele
N20; 250 ml
Polipropiléna pudele
N20; 1000 ml
Polipropiléna pudele
N10
3 96-0091 |Ringer acetate Fresenius |Magnesium 1000 ml Polietiléna |Fresenius Kabi 96-0091/1A/004 IA B.III1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, chloride pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion hexahydrate, Kalii [Polietiléna pudele  |Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
chloridum, Natrii  {N20; 1000 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
chloridum, Natrii  [Polipropiléna maiss (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
acetas trihydricus, |[N10; 250 ml aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats no jauna

Calcium chloride
hexahydrate

Polietiléna pudele
N20

razotaja, kas aizstas ieprieks€jo razotaju.
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4 01-0265 |Ringer Fresenius Calcii chloridum, |100 ml Polipropiléna|Fresenius Kabi  |01-0265/1A/004 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, Kalii chloridum, |pudele N40; 500 ml |Polska Sp. z 0.0., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion Natrii chloridum  |Polietiléna pudele  [Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N10; N20; 1000 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
Polietiléna pudele (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
N10; 500 ml aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats no jauna
Polipropiléna pudele razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.
N20; 250 ml
Polipropiléna pudele
N20; 1000 ml
Polipropiléna pudele
N10
5 09-0412 |Remifentanil Kabi 1 mg |Remifentanil 1 mg Stikla flakons |Fresenius Kabi NL/H/1469/001/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
powder for concentrate [hydrochloride N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |/009 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
for solution for injection Polija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
or infusion, Powder for kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
concentrate for solution paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
for injection or infusion, dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, par
1mg s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras, primaras
iepakoSanas un seriju kontroles vieta.
6 09-0413 |Remifentanil Kabi 2 mg |Remifentanilum 2 mg Stikla flakons |Fresenius Kabi NL/H/1469/002/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
powder for concentrate N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |/009 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
for solution for injection Polija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
or infusion, Powder for kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
concentrate for solution paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
for injection or infusion, dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, par
2mg s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras, primaras
iepakosanas un seriju kontroles vieta.
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7 09-0414 |Remifentanil Kabi 5 mg [Remifentanil 5 mg Stikla flakons |Fresenius Kabi NL/H/1469/003/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
powder for concentrate |hydrochloride N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |/009 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas

for solution for injection
or infusion, Powder for

concentrate for solution

for injection or infusion,
5mg

Polija

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, par
serijas izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras, primaras
iepakoSanas un seriju kontroles vieta.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
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