Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In_formacllja par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0012 |[Begsan 25 mg/g gel, Ketoprofenum 750 mg/30 g AS "Grindeks", [10-0012/1A/010  |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Gel, 25 mg/g Aluminija taba N1; [Latvija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
1250 mg/50 g vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Aluminija tiba N1 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Ketoprofena
piegadatajs.
2 10-0012 |[Begsan 25 mg/g gel, Ketoprofenum 750 mg/30 g AS "Grindeks", [10-0012/1A/009/G [IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Gel, 25 mg/g Aluminija tiba N1; [Latvija noteikSana galaprodukta specifikacijai. Stingraku
1250 mg/50 g specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
Aluminija tiba N1 specifikacijai atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijai

0922.; 1A B.11.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai 2.2.29.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Grupa ieklautas izmainas.

Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijai
2.2.29.; 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijai
2.2.29.; TA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedtira. Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijai
2.2.29.
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3 09-0526 |Digoxicor 0,5 mg/2 ml [Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla |BRIZ SIA, 09-0526/1A/007 IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
solution for injection or ampula N10; N100 [Latvija par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai
infusion , Solution for adreses izmainas.. Bija: Sopharma PLC, 16 Iliensko Shosse
injection or infusion, 0,5 Str., Sofia 1220, Bulgarija;
mg/2 ml bis: Sopharma AD, 16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220,

Bulgarija.

4 09-0526 |Digoxicor 0,5 mg/2 ml |Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla  [BRIZ SIA, 09-0526/1A/008/G |IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
solution for injection or ampula N10; N100 (Latvija noteik$ana galaprodukta specifikacijai ; [A B.II.d.1.c Jauna
infusion , Solution for specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
injection or infusion, 0,5 specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
mg/2 ml

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssédetajs profesors
J.Pokrotnieks




