Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, zaju Aktivas vielas Informacija par Reglftr:_icqas Procediras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 13-0078 [Brufen 400 mg Ibuprofenum 400 mg BGP Products SE/H/1184/001/IB/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
effervescent granules, Papira/PE/Al/PE SIA, Latvija 007/G Citas valstls mainas: Mainas Igaunija un Lietuva no Brufen
Effervescent granules, pacina N20; N30; uz Brumare.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
400 mg N40 Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina.
Citas valstis mainas:
Mainas Polija no Brufen uz Abfen Forte.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
Zalu nosaukuma maina.
Citas valstls mainas:
Mainas Rumanija no Brufen uz Abfen.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
Zalu nosaukuma maina.
Citas valstls mainas:
Mainas Italija no Brueffe uz FROBEN DOLORE E
INFIAMMAZIONE.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina.
Citas valstls mainas:
Mainas Slovénija no Brufen uz Brufen Gran.
2 13-0078 |Brufen 400 mg Ibuprofenum 400 mg BGP Products SE/H/1184/001/  |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
effervescent granules, Papira/PE/AI/PE SIA, Latvija izmainas.. P&c atbilstosas indikaciju un doz&sanas izmainu

Effervescent granules,
400 mg

pacina N20; N30;
N40

ievieSanas, firma maina izsniegSanas karttbu no recepsu uz
bezrecepsu.
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3 13-0078

Brufen 400 mg
effervescent granules,
Effervescent granules,
400 mg

Ibuprofenum

400 mg
Papira/PE/Al/PE
pacina N20; N30;
N40

BGP Products
SIA, Latvija

SE/H/1184/001/11/0
05

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un papildinatas
blakusparadibas ar atjaunotu informaciju par paaugstinatas
jutibas reakcijam. Visa produkta informacija parstradata , lai
atbilstu bezrecepsu zalem noteiktajam prasibam. Piem@rotas
jaunakas QRD standartformas un veikti redakcionali
labojumi, tai skaita izmantota jaunaka MedDRA
terminologija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

4 13-0078

Brufen 400 mg
effervescent granules,
Effervescent granules,
400 mg

Ibuprofenum

400 mg
Papira/PE/Al/PE
pacina N20; N30;
N40

BGP Products
SIA, Latvija

SE/H/1184/001/11/0
01

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska
indikacija, lai varétu mainit zalu izsniegSanas kartibu no
recepSu uz bezrecepSu. Biis: akiitas vieglas vai vidgji stipras
sapes, pieméram, galvassapes un zobu sapes. Svitroti visi
reimatiskie stavokli, citi muskulu un locitavu traucgjumi,
miksto audu bojajumi. Atbilstosi korigétas devas, lai dienas
deva neparsniegtu 1200 mg. Izsniegsanas kartiba no recepsu
uz bezrecepsu tiks maintta ar atsevisku izmainu atbilstosi
mainot lietoSanas instrukcijas standartformu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
5 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/1B/017/G |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Coated tablets |Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas

Rosmarini folium

blisteris N60; N120

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija) ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
6 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/11/004/G |IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
tablets, Coated tablets |Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija vai aktivas vielas razo8anas procesa izmantotas

Rosmarini folium

blisteris N60; N120

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedtra.. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa icklautas izmainas.; IB
B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
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1 2 3 4 5 6 7 8

pievienosana) ; IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa icklautas izmainas.; II B.1.b.1.g Aktivas
vielas razoSanas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu
apstiprinato specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas
var biitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
icklautas izmainas.
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1 2 3 4 5 6 7 8
7 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/11/007/G  |IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
tablets, Coated tablets  [Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija aktivas viclas razoSanas procesa izmantotas

Rosmarini folium

blisteris N60; N120

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.I1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Grupa iek]autas izmainas.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas.; I B.L.b.1.g Aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét aktivas vielas
un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; IA B.1.b.1.d Nebdtiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; [A B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
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8

TaZosallas procesa, specllikacyal Kopa al atblistugu testa metodt 5 - |
1A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas
izmainas.; II B.L.b.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
paplasinaSana, kas var bitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
produkta vispargjo kvalitati ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Grupa ieklautas izmainas.; II B.L.b.1.g Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var biitiski ietekmé&t
aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
icklautas izmainas.; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana). Grupa icklautas izmainas.; IB
B.I.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas.
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2 3 4 5 6 7 8
8 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/11/010/G  |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets |Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija produkta testa procedura ; IA B.Il.a.2.a Zalu formas vai
Rosmarini folium |blisteris N60; N120 izm@ru izmainas: tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar
atru aktivas vielas atbrivosanu ; IT B.II.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Grupa ieklautas izmainas.
9 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/1B/002 IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets [Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Rosmarini folium  |blisteris N60; N120 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas
10 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/1B/008 IB B.L.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets  [Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Rosmarini folium |blisteris N60; N120 aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas
11 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/1B/005 IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets [Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

Rosmarini folium

blisteris N60; N120

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas
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12 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/1B/016/G |IB B.L.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets |Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vicija izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas

Rosmarini folium

blisteris N60; N120

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Grupa iek]autas izmainas.;
IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
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13 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/1B/018/G |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets |Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

Rosmarini folium

blisteris N60; N120

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.

10
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10-0544

Canephron coated
tablets, Coated tablets

Centaurii herba,
Levistici radix,
Rosmarini folium

1UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N60; N120

Bionorica SE,
Vacija

10-0544/11/001/G

IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; IA B.L.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
raZo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa ieklautas izmainas; II B.Lb.1.g Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
ierobezojumu paplaSinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai
gatava produkta vispargjo kvalitati ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.Lb.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
ieklautas izmainas.

15

10-0544

Canephron coated
tablets, Coated tablets

Centaurii herba,
Levistici radix,
Rosmarini folium

1UD
PVH/PVDHI/AI
blisteris N60; N120

Bionorica SE,
Vacija

10-0544/1B/012

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienots razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
16 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/1B/013 IB B.ILb.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas
tablets, Coated tablets |Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija izmainas
Rosmarini folium  [blisteris N60; N120
17 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/1B/011 IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Coated tablets  [Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Rosmarini folium |blisteris N60; N120 laika datiem). Bija: 3 gadi, biis: 4 gadi.
18 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/11/009 II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa:
tablets, Coated tablets |Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no
Rosmarini folium |blisteris N60; N120 Siem aspektiem: geografiska izcelsme, raZzo$anas process vai
raZoSana
19 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/11/006 1T B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
tablets, Coated tablets |Levistici radix, PVH/PVDHI/AI Vacija Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no
Rosmarini folium  |blisteris N60; N120 Siem aspektiem: geografiska izcelsme, raZo$anas process vai
raZoSana
20 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/11/003 11 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
tablets, Coated tablets |Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no
Rosmarini folium  |blisteris N60; N120 Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process vai
raZoSana
21 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1UD Bionorica SE, 10-0544/11/014 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets [Levistici radix, PVH/PVDH/AI Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Rosmarini folium

blisteris N60; N120

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi, ka lietoSana
grutniecibas un barosSanas ar krti perioda nav ieteicama un
informacija par ietekmi uz fertilitati. Pievienota informacija
par blakusparadibu zinoSanu; papildinatas
farmakodinamiskas Tpasibas un prekliiskie dati par
droSumu, saskana ar nekltniska eksperta parskatu. Veiktas
redakcionalas izmainas visos zalu apraksta apakSpunktos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

22

00-1222

Budenofalk 3 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 3 mg

Budesonidum

3mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50; N20;
N100

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

00-1222/11/001/G

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska
indikacija pamatojoties uz kliisko p&ttjumu: BUC-35, BUC-
60/COC,BUC-63_OL/COC, BUC-55/COC, kas veikti
pacientiem ar kolagenozo kolitu, kliniska eksperta zinojuma
datiem.

Indikacijas "akits kolagenozs kolits" vieta noradita
indikacija "kolagenozs kolits-remisijas ierosinasanai
pacientiem ar akttvu kolagenozo kolitu". Indikacija ir
saskanota ar decentraliz&taja procediira UK/H/2778/001
registréto zalu Budenofalk Uno 9 mg zarnas $kistosas
kapsulas indikaciju.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem, nemot veéra kltnisko petjumu BUG-2/CDA un
BUC-52/CDA rezultatus, kas pamato alternativu lietoSanas
veidu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta noradits papildu
ieteikums par ieteicamas dienas devas- tris kapsulu (atbilst
kopgjai dienas devai — 9 mg budezonida)- iespg&jamu
lietoSanu vienu reizi diena no rita Krona slimibas arstéSanai.
Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta ieklauti klisko petfjumu
dati. Veiktas redakcionalas izmainas 4.2., 4.3.,4.4.,4.5.,
4.6.,4.7.,48.,49.,5.1.,5.2.,5.3. apakSpunktos. Zalu
informacija atjaunota saskana ar Eiropas Savienibas valstis
apstiprinato speka esoso standartformu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

23

09-0056

Nurofen Express 200
mg coated tablets,
Coated tablets, 200 mg

Ibuprofenum

200 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N6; N12;
N10; N16

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A,,
Polija

09-0056/1A/005

IA B.L.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana), kas biitiski neietekme aktivas vielas vispargjo
kvalitati
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 09-0056 |Nurofen Express 200 Ibuprofenum 200 mg Reckitt Benckiser |09-0056/1B/003 IB B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
mg coated tablets, PVH/PVDH/AI (Poland) S.A., izmainas
Coated tablets, 200 mg blisteris N6; N12; |Polija
N10; N16
25 09-0056 |Nurofen Express 200 Ibuprofenum 200 mg Reckitt Benckiser |09-0056/11/004 I1 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg coated tablets, PVH/PVDH/AI (Poland) S.A., neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Coated tablets, 200 mg blisteris N6; N12; |Polija
N10; N16
26 09-0056 |Nurofen Express 200 Ibuprofenum 200 mg Reckitt Benckiser [{09-0056/11/001 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg coated tablets, PVH/PVDH/AI (Poland) S.A,, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Coated tablets, 200 mg blisteris N6; N12; |Polija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N10; N16 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota mijiedarbiba ar aspirinu,
prethipertensijas lidzekliem, sirds glikozidiem, ciklosporinu,
takrolimu, mifepristonu, pievienoti bridinajumi par lietosanu
grutniecibas laika un ietekmi uz fertilitati, papildinatas
blakusparadibas un pievienoti pardozesanas simptomi un
terapeitiskie pasakumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
27 08-0205 |Nurofen Forte Express |lbuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser {08-0205/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
400 mg coated tablets , PVDH/PE/PVH/AI |(Poland) S.A., starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
Coated tablets, 400 mg blisteris N12; N24; |Polija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

N48; N10; 400 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N12; N24;
N48; N10; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N24; N48;
N10

kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitroti aktivas vielas Ibuprofena
razotaji.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 08-0205 |Nurofen Forte Express |lbuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser |08-0205/1A/005 IA B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
400 mg coated tablets , PVDH/PE/PVH/AI |(Poland) S.A., izmantotas aktivas vielas vai
Coated tablets, 400 mg blisteris N12; N24; |Polija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira: citas
N48; N10; 400 mg reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
PVH/PVDH/AI pievieno$ana), kas batiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
blisteris N12; N24; kvalitati
N48; N10; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N24; N48;
N10
29 08-0205 |Nurofen Forte Express |lbuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser {08-0205/ IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
400 mg coated tablets , PVDH/PE/PVH/AI |(Poland) S.A., pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Coated tablets, 400 mg blisteris N12; N24; |Polija sekundaras iepakosanas vieta ELVIM Ltd. Kurzemes
N48; N10; 400 mg prospekts 3, Riga, LV-1067, Latvija. ; IA B.IL.b.2.b1_Par
PVH/PVDH/AI s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana
blisteris N12; N24; bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
N48; N10; 400 mg izlaidi atbildigais razotajs ELVIM Ltd. Kurzemes prospekts
PVH/AI blisteris 3, Riga, LV-1067, Latvija.
N12; N24; N48;
N10
30 08-0205 |Nurofen Forte Express |lbuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser [{08-0205/1B/003 IB B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
400 mg coated tablets , PVDH/PE/PVH/AI |(Poland) S.A., izmainas
Coated tablets, 400 mg blisteris N12; N24; |Polija

N48; N10; 400 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N12; N24;
N48; N10; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N24; N48;
N10
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 08-0205 |Nurofen Forte Express |lbuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser |08-0205/ IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
400 mg coated tablets , PVDH/PE/PVH/AI |(Poland) S.A., un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek svitrots
Coated tablets, 400 mg blisteris N12; N24; |Polija nebitisks specifikacijas parametrs.; IB B.II.d.1.z Gatava
N48; N10; 400 mg produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
PVH/PVDH/AI izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
blisteris N12; N24; svitrots nebutisks specifikacijas parametrs.
N48; N10; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N24; N48;
N10
32 08-0205 |Nurofen Forte Express |lbuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser [{08-0205/11/002 I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
400 mg coated tablets , PVDH/PE/PVH/AI |(Poland) S.A., neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Coated tablets, 400 mg blisteris N12; N24; |Polija

N48; N10; 400 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N12; N24;
N48; N10; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N24; N48;
N10
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 08-0205 |Nurofen Forte Express |lbuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser |08-0205/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
400 mg coated tablets , PVDH/PE/PVH/AI |(Poland) S.A., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
Coated tablets, 400 mg blisteris N12; N24; |Polija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N48; N10; 400 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N12; N24;
N48; N10; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N24; N48;
N10

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota mijiedarbiba ar aspirinu,
prethipertensijas lidzekliem, sirds glikozidiem, ciklosporinu,
takrolimu, mifepristonu, pievienoti bridinajumi par lietoSanu
gritniecibas laika un ietekmi uz fertilitati, papildinatas
blakusparadibas un pievienoti pardozéSanas simptomi un
terapeitiskie pasakumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssedetajs profesors
J.Pokrotnieks
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