Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 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 15-0063 [Kudorp 2 mg/ml syrup, |Fenspiridi 150 ml PET pudele |Medana Pharma [PL/H/0302/001/ |II C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas

Syrup, 2 mg/ml hydrochloridum N1 SA, Polija izmainas.. IzsniegSanas kartibas maina no recepsu uz
bezrecepsu.

2 95-0334 |Lasolvan 15 mg/5 mi Ambroxoli 100 ml Stikla Boehringer 95-0334/11/060/G  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

syrup, Syrup, 15 mg/5  |[hydrochloridum pudelite N1 Ingelheim grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

ml

International
GmbH, Vacija

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta apakSpunktos 4.3 un 4.4 svitroti bridinajumi
par sorbitu, jo $Ts paligvielas vairs nav; apakSpunkta 5.2
precizéta informacija par renalo kltrensu un zalu daudzumu
kas izdalas ar urinu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.1. versija, 06/2015).

; IA C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, markejuma vai
lietosanas instrukcija, Istenojot Eiropas Savienibas
parvertésanas procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja
procediiras darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (14.01.2016.) lemumu
EMEA/H/A/-31/1397 ambroksolam. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta ieklauts bridinajums par smagam adas
reakcijam (erythema multiforme, Stivensa — DZonsona
sindromu). 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas —
smagas adas reakcijas, izsitumi, natrene. Mainits
blakusparadibu biezums.
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3 14-0118 |Alendronic Acidum OPA/AI/PVHI/AI Teva Pharma ES/H/0233/002/1A/0 |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
acid/Colecalciferol alendronicum, kalendarais blisteris B.V., 09 gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Teva 70 mg/5600 1U Colecalciferolum géA/I\:/ZEVH/N Niderlande ?tb}lqlga razot‘aja un par sérijas kont.roh_ aEbil.dlga Pzgismum.a vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
tablets, Tablets, 70 blisteris N12; N16; minéta dokumentacija). Tiek svitroti gatava produkta razotaji, kas
mg/5600 1U N24; N28; N4 (4x1); atbildigi par sérijas izlaidi, sekundaras/primaras iepakosanas vieta
N4 un kvalitates kontroles vieta.
4 05-0444  |Vitamin C Sopharma Acidum ascorbicum |5 ml Stikla ampula BRIZ SIA, 05-0444/1B/018 IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
100 mg/ml solution N10; 2 Latvija Iesniegts riska parvaldibas plans.
L . ml Stikla ampula N10
for injection, Solution
for injection, 100
mg/ml
5 05-0444  1Vitamin C Sopharma [Acidum ascorbicum |5 ml Stikla ampula BRIZ SIA, 05-0444/1A/017 TA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
100 mg/ml solution N10; 2 Latvija s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
L . ml Stikla ampula N10 izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
for injection, Solution .
AR adreses maina.
for injection, 100 Bija: Sopharma PLC, Iliensko Shosse Str. 16, Sofia, 1220,
mg/ ml Bulgarija;
biis: Sopharma AD, Iliensko Shosse Str. 16, Sofia, 1220, Bulgarija.
6 05-0444  |Vitamin C Sopharma Acidum ascorbicum |5 ml Stikla ampula BRIZ SIA, 05-0444/1B/011/G IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedara
100 mg /ml solution N10; 2 Latvi J a (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina.
L . ml Stikla ampula N10 ; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izSkidinata produkta
for injection, Solution - L o S e
AR uzglabasanas nosactjumu izmainas.. Bija: Uzglabat originalaja
for injection, 100 iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma. Uzglabat
mg/ ml temperatiira Iidz 25°C. Nesasaldét!; biis: Uzglabat temperatiira lidz
25°C. Nesasaldéet!
; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira
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7 05-0444  1Vitamin C Sopharma [Acidum ascorbicum |5 ml Stikla ampula BRIZ SIA, 05-0444/11/010 II C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
N10; 2 Atjaunota kliniska un nekliniska dokumentacija (2.4., 2.5., 4., 5.

100 mg/ml solution

for injection, Solution

for injection, 100
mg/ml

ml Stikla ampula N10

Latvija

modulis) un saistosa informacija 1. moduli atbilstosi speka
eso§ajam prasibam zalu registracijas dokumentacijai. Precizétas
indikacijas. Bija:Vitamin C Sopharma skidums injekcijam tiek
ievadits parenterali smagas askorbinskabes deficita gadijumos vai
arT gadijumos, kad uzstuksanas péc iekskigas lietoSanas ir
apSaubama. Vitamin C Sopharma lieto sekojoSos gadijumos:
smaga askorbinskabes deficita (cingas) arsté$anai un profilaksei un
idiopatiskas methemoglobinémijas arste€Sanai;ka papildus terapiju
situacijas un arstgjot slimibas, kad ir palielinata nepieciesamiba p&c
askorbinskabes: smagas virusu un bakterialas infekcijas, kunga —
zarnu trakta slimibas (ilgstoSa caureja, peptiskas ¢ulas), tai skaita
kirurgisko operaciju laika (gastrektomija, zarnu rezekcija), smagas
traumas, apdegumi, audzgji, hemodialize, hipertireoidisms,
alkoholisms.

Biis: Vitamin C Sopharma skidumu injekcijai/infuzijai lieto
skorbuta (cingas) arst€Sanai un askorbinskabes trikuma profilaksei,
kad iekskiga lietoSana nav iesp&jama vai uzsiikSanas péc iekskigas
lietoSanas ir nepietickama. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija
atjaunoti saskana ar Eiropas Savienibas valstis speka esosajam
standartformam, savstarpé&ji saskanoti.
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8 95-0334 |Lasolvan 15 mg/5 ml Ambroxoli 300 mg/100 ml Boehringer 95-0334/11/050/G  |IB B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
syrup, Syrup, 15 mg/5 |hydrochloridum Stikla pudelite N1 |Ingelheim noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta

ml

International
GmbH, Vacija

izmaina.; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): aromatize$anas vai krasojuma sisteémas
komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstaSana. Grupa
ieklauta izmaina.; I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; IA B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.1.z
Gatava produkta razotnes aizstasana vai pievienosana
attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta posmu. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa ieklauta izmaina.; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas
uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; II B.Il.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; 11
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B.II.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligviclas):
vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
izmainas, kas var butiski ietekm&t zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu ; IT B.I1.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razZo$ana izmantota
starpprodukta raZoSanas procesa, kas var butiski ietekmét
zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa iekJauta izmaina.;
IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa iek]auta izmaina.; IB B.11.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata
produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina. Mainiti gatava produkta uzglabasanas nosacijumi.
Bija: Uzglabat temperatiira [idz 25°C; biis: STm zalém nav
nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

ZV A Humano zalu
registracijas
komisijas
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J.Pokrotnieks




