Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/123 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 |11-0497 |Bronchipret Tl oral Thymi herbae 100 ml Stikla Bionorica SE, 11-0497/11/015/G |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, [extractum fluidum, |pudelite N1; 50 ml |Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

150 mg/15 mg/l g Hederae helicis Stikla pudelite N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
folii extractum Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
fluidum uznémuma dro$uma pamatdatiem, neklinisko un klinisko

parskata zinojumiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 ieklauta
informacija par lietoSanu bérniem. Apak$punkts 5.1
papildinats ar klinisko p&tijumu datiem. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstls apstiprinatajai standartformai (04. versija, 02/2016).;
IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izSkidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Zalu apraksta
3. punkta un lietosanas instrukcijas 5.punkta tiek ieklauta
informacija, ka uzglabasanas laika iesp&jama viegla
sadulkosanas vai nogul$nu rasanas, tomér tas neietekmé So
zalu droSumu un efektivitati.
2 |11-0497 [Bronchipret Tl oral Thymi herbae 100 ml Stikla Bionorica SE, 11-0497/11/017/G  |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution, Oral solution, [extractum fluidum, |pudelite N1; 50 ml |Vacija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
150 mg/15 mg/l g Hederae helicis Stikla pudelite N1 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas

folii extractum
fluidum

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Timiana lakstu
Skidra ekstrakta razotajs.; Il B.l.a.1.g Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

cartifilrate a3 301and aletTac xaalac wadatfia smiatailaanac snass
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