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Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0497 Bronchipret TI oral 

solution, Oral solution, 

150 mg/15 mg/1 g

Thymi herbae 

extractum fluidum, 

Hederae helicis 

folii extractum 

fluidum

100 ml Stikla 

pudelīte N1; 50 ml 

Stikla pudelīte N1

Bionorica SE, 

Vācija

11-0497/II/015/G II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju..  

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem, neklīnisko un klīnisko 

pārskata ziņojumiem. Zāļu aprakstā apakšpunktā 4.2 iekļauta 

informācija par lietošanu bērniem. Apakšpunkts 5.1 

papildināts ar klīnisko pētījumu datiem. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības 

valstīs apstiprinātajai standartformai (04. versija, 02/2016).; 

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/izšķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas..  Zāļu apraksta 

3. punktā un lietošanas instrukcijas 5.punktā tiek iekļauta 

informācija, ka uzglabāšanas laikā iespējama viegla 

saduļķošanās vai nogulšņu rašanās, tomēr tas neietekmē šo 

zāļu drošumu un efektivitāti.

2 11-0497 Bronchipret TI oral 

solution, Oral solution, 

150 mg/15 mg/1 g

Thymi herbae 

extractum fluidum, 

Hederae helicis 

folii extractum 

fluidum

100 ml Stikla 

pudelīte N1; 50 ml 

Stikla pudelīte N1

Bionorica SE, 

Vācija

11-0497/II/017/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā).  Tiek svītrots aktīvās vielas Timiāna lakstu 

šķidrā ekstrakta ražotājs.; II B.I.a.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts un jaunā aktīvās vielas ražotāja pieteikums nav 
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