Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

Zal k al Registracij
Reg. U nosauiums, zaju Aktivas vielas Informacija par egl? rz_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 00-0162 |Humulin N 100 1U/ml  |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings [29.06.2015 Nr. I B.L.a.2.b Nozimigas izmainas ak{ivas vielas razoSanas
suspension for injection, [humanum Kartridzs N5 Limited, 5974/2-21.1 procesa,kas var butiski ietekmet zalu kvalitati, droSumu vai
Suspension for injection Lielbritanija iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina.; Il B.l.a.2.c. Izmainas, kas

100 1U/ ml

attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Kimiski iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razo$ana un kam var biit biitiska ictekme uz zalu
kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitroSana.. Grupa ieklauta izmaina.; I B.I.a.1.e Aktivas vielas
razoSand izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja izmainas attiecas
uz biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitroSana.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.d.1.al Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Grupa iek]auta izmaina.; 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.
Grupa ieklauta izmaina. ; II B.l.c.1.z Izmainas aktivas vielas
primaraja iepakojuma. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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2 02-0227 |Humulin N KwikPen Insulinum 300 1U/3 mi Eli Lilly Holdings |29.06.2015 Nr. 11 B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
100 IU/ml suspension  [humanum Piln§lirce N5 Limited, 5974/2-21.1 procesa kas var batiski ietekmet zalu kvalitati, droSumu vai
for injection , Lielbritanija iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina.; Il B.l.a.2.c. Izmainas, kas
Suspension for injection, attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
100 1U/ml Kimiski iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas

izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt biitiska ietekme uz zalu
kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu
svitroSana.. Grupa ieklauta izmaina.; I B.I.a.1.e Aktivas vielas
razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja izmainas attiecas
uz biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razoSana.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu
svitroSana.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.d.1.al Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Grupa ieklauta izmaina.; 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.
Grupa ieklauta izmaina. ; II B.l.c.1.z Izmainas aktivas vielas
primaraja iepakojuma. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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3 00-0163 |Humulin R 100 IU/ml  [Insulinum 300 1U/3 mi Eli Lilly Holdings |29.06.2015 Nr. 11 B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
solution for injection,  |humanum Kartridzs N5 Limited, 5974/2-21.1 procesa,kas var butiski ietekm@t zalu kvalitati, droSumu vai
Solution for injection Lielbritanija iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina.; Il B.l.a.2.c. Izmainas, kas
100 1U/ml attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas

kimiski iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt biitiska ietekme uz zalu
kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu
svitroSana.. Grupa ieklauta izmaina.; I B.I.a.1.e Aktivas vielas
razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja izmainas attiecas
uz biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razoSana.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu
svitroSana.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.d.1.al Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Grupa ieklauta izmaina.; 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.
Grupa ieklauta izmaina. ; II B.l.c.1.z Izmainas aktivas vielas
primaraja iepakojuma. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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