Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.51 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas Informac.lja par apliecibas IpaSnieks, Proceduras Izmainu butiba
numurs .. nosaukums iepakojumu numurs
koncentracija valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 07-0119 Alventa 150 mg prolonged |Venlafaxini Blisteris N10; N14; KRKA d.d., Novo NL/H/0799/003/1 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas (Tiek
release capsules, hard, hydrochloridum N20; N28; N30; N50;  |Mesto, Slovénija B/008 mainits starpprodukta - Venlafaxine granulas - uzglabasanas laiks. Bija: 6 ménesi;
Prolonged release capsules, N60; N98; N100; Biis: 24 ménesi)
hard, , 150 mg ABPE pudele N50;
N100; N250
2 07-0117 Alventa 37,5 mg prolonged |Venlafaxini Blisteris N10; N14; KRKA d.d., Novo NL/H/0799/001/1 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas (Tiek
release capsules, hard, hydrochloridum N20; N28; N30; N60;  |Mesto, Slovénija B/008 mainits starpprodukta - Venlafaxine granulas - uzglabasanas laiks. Bija: 6 ménesi;
Prolonged release capsules, N50; N98; N100; N7; Biis: 24 ménesi)
hard, , 37,5 mg ABPE pudele N50;
N100; N250
3 07-0118 Alventa 75 mg prolonged | Venlafaxini ABPE pudele N50; KRKA d.d., Novo NL/H/0799/002/1 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas (Tiek
release capsules, hard, hydrochloridum N100; N250; Blisteris  |Mesto, Slovénija B/008 mainits starpprodukta - Venlafaxine granulas - uzglabasanas laiks. Bija: 6 ménesi;
Prolonged release capsules, N10; N14; N20; N28; Biis: 24 ménesi)
hard, 75 mg N30; N50; N60; N98;
N100
4 04-0181 CarvedilolHexal 12,5 mg |Carvedilolum Blisteris N30 Hexal AG, Vacija IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 12,5 mg iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa no jauna razotdja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana) (Pievieno jaunu aktivas vielas Carvedilol razotaju ZHEJIANG
HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD, Kina ar atjaunotu Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikatu RO-CEP 2004-287-Rev 01)
5 04-0182 CarvedilolHexal 25 mg Carvedilolum Blisteris N30 Hexal AG, Vacija IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 25 mg iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa no jauna razotdja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana) (Pievieno jaunu aktivas vielas Carvedilol razotaju ZHEJIANG
HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD, Kina ar atjaunotu Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikatu RO-CEP 2004-287-Rev 01)
6 04-0180 CarvedilolHexal 6,25 mg  |Carvedilolum Blisteris N30 Hexal AG, Vacija IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets, Tablets, 6,25 mg

iesnieg§ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa no jauna razotdja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana) (Pievieno jaunu aktivas vielas Carvedilol razotaju ZHEJIANG
HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD, Kina ar atjaunotu Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikatu RO-CEP 2004-287-Rev 01)
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7 04-0117 Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum |10 ml Ampula N10; Abbott Laboratories IB 15b1. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
solution for N20 Baltics SIA, Latvija par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection/concentrate for razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja pievienoSana)
solution for infusion, (Pievieno izejvielas Bupivacaine hydrochloride jaunu razotaju - Dishman
Solution for Pharmaceuticals and Chemicals Limited, Indija)
injection/concentrate for
solution for infusion, 50
mg/10 ml
8 08-0130 CONCERTA 18 mg Methylphenidati ABPE pudele N28; N30 [UAB Johnson & UK/H/0544/001/1|{IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
prolonged-release tablets, |hydrochloridum Johnson, Lietuva A/057/G izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
Prolonged-release tablets, (Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/057/G. Izmainas aktivas vielas un
18 mg piemaisijumu noteikSanas HPLC analizu metodg: a) tieck mainits nosakamo vielu
aiztures laiks un relativais aiztures laiks,b) tiek pievienots mérijuma diapazons pH
2.5 (+/- 0.1) buferskidumam un svara diapazons 25 mg +/- 0.5mg aktivai vielai
analiz€jama parauga pagatavosanai); IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienos$ana (Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/057/G. Tiek
pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta - Janssen - Cilag GmbH, Johnson &
Johnson Platz 1,41470 Neuss, Vacija); IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
formas (Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/057/G. Nelielas izmainas primara
iepakojuma apraksta Moduli 3.2.P.7.)
9 08-0131 CONCERTA 36 mg Methylphenidati ABPE pudele N28; N30 |UAB Johnson & UK/H/0544/002/1{1IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
prolonged-release tablets, |hydrochloridum Johnson, Lietuva A/057/G izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura
Prolonged-release tablets, (Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/057/G. Izmainas aktivas vielas un
36 mg piemaisijumu noteik§anas HPLC analizu metodg: a) tiek mainits nosakamo vielu
aiztures laiks un relativais aiztures laiks,b) tiek pievienots merfjuma diapazons pH
2.5 (+/- 0.1) buferskidumam un svara diapazons 25 mg +/- 0.5mg aktivai vielai
analiz€jama parauga pagatavosanai); IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas
(Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/057/G. Nelielas izmainas primara
iepakojuma apraksta Moduli 3.2.P.7); IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienos$ana (Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/057/G. Tiek
pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta - Janssen - Cilag GmbH, Johnson &
Johnson Platz 1,41470 Neuss, Vacija)
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10 08-0132 CONCERTA 54 mg Methylphenidati ABPE pudele N28; N30 |UAB Johnson & UK/H/0544/003/1{1IA B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
prolonged-release tablets, |hydrochloridum Johnson, Lietuva A/057/G kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas (Izmainas ieklautas grupa
Prolonged-release tablets, UK/H/0544/1A/057/G. Nelielas izmainas primara iepakojuma apraksta Modult
54 mg 3.2.P.7); 1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana
(Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/057/G. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosanas vieta - Janssen - Cilag GmbH, Johnson & Johnson Platz 1,41470 Neuss,
Vacija); IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira (Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/057/G. Izmainas aktivas vielas
un piemaisijumu noteikSanas HPLC analizu metodg: a) tiek mainits nosakamo vielu
aiztures laiks un relativais aiztures laiks,b) tiek pievienots merfjjuma diapazons pH
2.5 (+/- 0.1) buferskidumam un svara diapazons 25 mg +/- 0.5mg aktivai vielai
analiz€jama parauga pagatavosanai.)
11 05-0292 Coronal 10 mg film-coated |Bisoprololi fumaras |Al/Al blisteris N10; Zentiva a.s., Slovakija 05-0292-002/ IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots pardosanai (Bija: 2
tablets, Film-coated tablets, N30; N60; N100;10 mg gadi. Bus: 3 gadi)
10 mg PVDH/PE/PVH/AlL
blisteris N30; N60;
N100; N10
12 05-0291 Coronal 5 mg film-coated |Bisoprololi fumaras |Al/Al blisteris N10; Zentiva a.s., Slovakija ]05-0291-002/ IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots pardosanai (Bija: 2
tablets, Film-coated tablets, N30; N60; N100; gadi. Bus: 3 gadi)
5 mg PVDH/PE/PVH/AlL
blisteris N10; N30;
N60; N100
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10-0241

Gliclinoz 30 mg modified-
release tablets, Modified-
release tablets, 30 mg

Gliclazidum

PVH/PVDH aluminija
blisteris N10; N20;
N28; N30; N56; N60;
N90; N98; N100; N120;
N180;

ABPE pudele N30;
N100; N180; N120

Alchemia Limited,
Lielbritanija

DK/H/1693/001/1
B/001/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana (Grupéta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta: Farmaceutsko
Hemijska Industria Zdravjle AD, Vlajkova 199, 1600 Leskovec, Serbija); IA
B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testesanu (Grupéta izmaina. Tiek pievienots jauns par s€rijas izlaidi ar
s€rijas kontroli atbildigais razotajs: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko
Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija); IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu raZoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota
jauna razoSanas vieta - Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravijle AD, Vlajkova
199, 1600 Leskovec, Serbija); IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa (Citas izmainas. Grupéta izmaina. Ta ka tiek pievienots jauns gatava
produkta s€rijas apjoms — 221 kg jeb 1300 000 tabletes, tiek pievienotas ar jaunas
iekartas tableSu razoSanai papildus jau esoSajam, kuras izmanto jau esoSo tablesu
s€rijas apjomu sarazoSanai); A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana (Grupéta izmaina. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
vieta: Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravjle AD, Vlajkova 199, 1600
Leskovec, Serbija); IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu (Grupéta izmaiga. Bija: 119kg jeb 700 000 tabletes un
170kg jeb 1 000 000 tabletes; Bis: 119kg jeb 700 000 tabletes, 170 kg jeb 1 000
000 tabletes un 221 kg jeb 1 300 000 tabletes)

14

09-0369

Ibalgin Fast 400 mg film-
coated tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

Ibuprofenum

PVH/PE/Aclar/aluminij
a blisteris N6; N12

Zentiva a.s., Cehija

CZ/H/0184/001/1
B/002

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Zalu nosaukuma maina Ungarija:
bija - IBALGIN 400 mg filmtabletta, biis - Algoflex Presto 400 mg filmtabletta)

15

97-0122

Lamisil 1 % cutaneous
spray, solution, Cutaneous
spray, solution, 1 %

Terbinafini
hydrochloridum

30 ml Flakons N1;
15 ml Flakons N1

Novartis Finland Oy,
Somija

IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes metode
(Redakcionalas izmainas gazu hromatografijas metodg etilspirta identitates un
kvantitativa satura noteik$anai)

16

97-0123

Lamisil 1 % solution,
Cutaneous solution, 1 %

Terbinafini
hydrochloridum

30 ml Pudelite N1

Novartis Finland Oy,
Somija

IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes metode
(Redakcionalas izmainas gazu hromatografijas metodg etilspirta identitates un
kvantitativa satura noteiksanai)

17

97-0122

Lamisil 1 % cutaneous
spray, solution, Cutaneous
spray, solution, 1 %

Terbinafini
hydrochloridum

30 ml Flakons N1;
15 ml Flakons N1

Novartis Finland Oy,
Somija

IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienosanu (Pievieno otru metodi aktivas
vielas identitates noteik$ana gatavaja produkta - planslana hromatografijas metodi)
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18 97-0123 Lamisil 1 % solution, Terbinafini 30 ml Pudelite N1 Novartis Finland Oy, IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot
Cutaneous solution, 1 %  |hydrochloridum Somija parbaudes metodes aizsta$anu vai jaunas pievienoSanu (Pievieno otru metodi aktivas
vielas identitates noteik$ana gatavaja produkta - planslana hromatografijas metodi)
19 97-0122 Lamisil 1 % cutaneous Terbinafini 30 ml Flakons N1; Novartis Finland Oy, IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes metode
spray, solution, Cutaneous [hydrochloridum 15 ml Flakons N1 Somija (Izmainas augstas efektivitates skidruma hromatografijas metodes (aktivas vielas
spray, solution, 1 % kvantitativa satura, identitates un piemaisijumu noteikSanai) sistémas atbilstibas
testa atbilstosi speka esosas farmakopejas prasibam)
20 97-0123 Lamisil 1 % solution, Terbinafini 30 ml Pudelite N1 Novartis Finland Oy, IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes metode
Cutaneous solution, 1 %  [hydrochloridum Somija (Izmainas augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodes (aktivas vielas

kvantitativa satura, identitates un piemaisijumu noteiksanai) sistémas atbilstibas
testa atbilstosi speka esosas farmakopejas prasibam)
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21 09-0096 Lunaldin 100 micrograms |Fentanylum OPA/Al/PVH//papirs/P [Gedeon Richter Plc., SE/H/0575/002/1 |IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
sublingual tablets, E/Al blisteris N10; N30 |Ungarija A/009/G pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
Sublingual tablets, 100 mcg noteiksana (Grupéta izmaina. Stingraku ierobezojumu noteiksana tablesu

mehaniskai izturibai, gatava produkta razoSanas laika. Bija:14.7-24.5 N; Bis: 15-24
N.); IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode (Grupéta izmaina. Tiek svitrota analizu metode masas
noteikSanai, ka alternativu analizu metodi atstajot fidens satura noteikSanu) ; IA
B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai . Grupéta izmaina. Stingraku ierobezojumu noteikSana tablesu
mehaniskai izturibai, gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija. Bija:9.8 -
24.5N; Bus: 10 - 24 N. ; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€riju atbildiga razotaja adreses maina. Bija:
Recipharm Stockholm AB, Lagervagen 7, 136 50 Haninge, Zviedrija; Biis:
Recipharm Stockholm AB, Lagervigen 7, 136 50 Jordbro, Zviedrija.; IA B.11.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupéta izmaina.
Tiek mainiti gatava produkta analizu procediiru numuri. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grup&ta izmaina. Atjaunots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu - fentanilu, no razotaja
N.V. Organon, Niderlande. Bija: R1-CEP 1999-098-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-
098-Rev 02.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupéta izmaina. Izmainas mikrobiologiskas analizes metodg izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas.
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22 09-0097 Lunaldin 200 micrograms |Fentanylum OPA/Al/PVH//papirs/P [Gedeon Richter Plc., SE/H/0575/003/1 |IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
sublingual tablets, E/Al blisteris N10; N30 |Ungarija A/009/G specifikacijai. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100
Sublingual tablets, 200 mcg micrograms sublingual tablets. Stingraku ierobezojumu noteiksana tablesu

mehaniskai izturibai, gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija. Bija: 14.7 -
29.4 N; Bus: 15-29 N. ; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100
micrograms sublingual tablets. Par s€riju atbildiga razotaja adreses maina. Bija:
Recipharm Stockholm AB, Lagervigen 7, 136 50 Haninge, Zviedrija; Bis:
Recipharm Stockholm AB, Lagerviagen 7, 136 50 Jordbro, Zviedrija. ; IA B.I.b.5.a
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana.
Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual
tablets. Stingraku ierobezojumu noteik$ana tableSu mehaniskai izturibai, gatava
produkta razoSanas laika. Bija: 19.6 - 29.4 N; Biis: 20 - 29 N.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas grupa ar
SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu - fentanilu, no razotaja N.V.
Organon, Niderlande. Bija: R1-CEP 1999-098-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-098-Rev
02.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monogratijai.
Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual
tablets. Izmainas mikrobiologiskas analizes metodg izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms
sublingual tablets. Tiek mainiti gatava produkta analizu procedtiru numuri.; IA
B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100
micrograms sublingual tablets. Tiek svitrota analizu metode masas noteikSanai, ka
alternativu analizu metodi atstajot iidens satura noteikSanu.
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23 09-0098 Lunaldin 300 micrograms |Fentanylum OPA/Al/PVH//papirs/P [Gedeon Richter Plc., SE/H/0575/004/1 |IA A.S5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
sublingual tablets, E/Al blisteris N10; N30 |Ungarija A/009/G Izmaigas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual
Sublingual tablets, 300 mcg tablets. Par sériju atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Recipharm Stockholm AB,

Lagervdgen 7, 136 50 Haninge, Zviedrija; Bis: Recipharm Stockholm AB,
Lagervigen 7, 136 50 Jordbro, Zviedrija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas grupa ar
SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu - fentanilu, no razotaja N.V.
Organon, Niderlande. Bija: R1-CEP 1999-098-Rev 01; Bis: R1-CEP 1999-098-Rev
02.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual
tablets. Izmainas mikrobiologiskas analizes metodg izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.; IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: stingraku razosanas
procesa ierobezojumu noteik$ana. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 -
Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Stingraku ierobezojumu noteiksana
tablesu mehaniskai izturibai, gatava produkta razoSanas laika. Bija: 19.6 - 29.4N;
Bis: 20 - 29N.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin
100 micrograms sublingual tablets. Stingraku ierobezojumu noteikSana tablesu
mehaniskai izturibai, gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija. Bija: 14.7 -
29.4 N; Bus: 15 - 29 N.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana,
ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 -
Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Tiek svitrota analizu metode masas
noteikSanai, ka alternativu analizu metodi atstajot Gidens satura noteiksanu.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets.
Tiek mainiti gatava produkta analizu procediiru numuri.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 09-0099 Lunaldin 400 micrograms |Fentanylum 400 mcg Gedeon Richter Plc., SE/H/0575/005/1 |IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
sublingual tablets, OPA/Al/PVH//papirs/P |[Ungarija A/009/G specifikacijai. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100
Sublingual tablets, 400 mcg E/Al blisteris N10; N30 micrograms sublingual tablets. Stingraku ierobezojumu noteiksana tablesu

mehaniskai izturibai, gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija. Bija: 14.7 -
29.4 N; Bus: 15 - 29 N.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana,
ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Izmainas icklautas grupa ar SE/H/0575/002
Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Tiek svitrota analizu metode masas
noteikSanai, ka alternativu analizu metodi atstajot Gdens satura noteikSanu.; IA A 5.
a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets.
Par seriju atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Recipharm Stockholm AB,
Lagervdgen 7, 136 50 Haninge, Zviedrija; Bis: Recipharm Stockholm AB,
Lagervigen 7, 136 50 Jordbro, Zviedrija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. [zmainas ieklautas grupa ar
SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Tiek mainiti gatava
produkta analizu procediiru numuri.; IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteik$ana. Izmainas ieklautas grupa ar
SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Stingraku
ierobezojumu noteikSana tableSu mehaniskai izturibai, gatava produkta razo$anas
laika. Bija: 19.6 - 29.4N; Bus: 20 - 29N.; 1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas grupa ar
SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu - fentanilu, no razotaja N.V.
Organon, Niderlande. Bija: R1-CEP 1999-098-Rev 01; Bis: R1-CEP 1999-098-Rev
02..; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual
tablets. Izmainas mikrobiologiskas analizes metodg izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 09-0100 Lunaldin 600 micrograms |Fentanylum OPA/Al/PVH//papirs/P [Gedeon Richter Plc., SE/H/0575/006/1 |IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
sublingual tablets, E/Al blisteris N10; N30 |Ungarija A/009/G specifikacijai. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100
Sublingual tablets, 600 mcg micrograms sublingual tablets. Stingraku ierobezojumu noteiksana tablesu

mehaniskai izturibai, gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija. Bija: 39.2 -
63.7N; Bis: 40 - 63N.; 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. [zmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin
100 micrograms sublingual tablets. Tiek mainiti gatava produkta analizu procediiru
numuri.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual
tablets. Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu -
fentanilu, no razotaja N.V. Organon, Niderlande. Bija: R1-CEP 1999-098-Rev 01;
Biis: R1-CEP 1999-098-Rev 02.; IA A.S. a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 -
Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Par sériju atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: Recipharm Stockholm AB, Lagervigen 7, 136 50 Haninge, Zviedrija;
Biis: Recipharm Stockholm AB, Lagervigen 7, 136 50 Jordbro, Zviedrija.; IA
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
noteikSana. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms
sublingual tablets. Stingraku ierobezojumu noteik$ana tablesu mehaniskai izturibai,
gatava produkta razosanas laika. Bija: 44.1 - 63.7N; Bis: 45 - 63N.; IA B.IL.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitroana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms
sublingual tablets. Tiek svitrota analizu metode masas noteikSanai, ka alternativu
analiZzu metodi atstajot idens satura noteikSanu.; IA B.III.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 -
Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Izmainas mikrobiologiskas analizes
metodg izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.
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26

09-0101

Lunaldin 800 micrograms
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 800 mcg

Fentanylum

OPA/Al/PVH//papirs/P
E/Al blisteris N10; N30

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

SE/H/0575/007/1
A/009/G

IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual
tablets. Par sériju atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Recipharm Stockholm AB,
Lagervdgen 7, 136 50 Haninge, Zviedrija; Bis: Recipharm Stockholm AB,
Lagervigen 7, 136 50 Jordbro, Zviedrija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas grupa ar
SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu - fentanilu, no razotaja N.V.
Organon, Niderlande. Bija: R1-CEP 1999-098-Rev 01; Bis: R1-CEP 1999-098-Rev
02.; IA B.IL.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100
micrograms sublingual tablets. Tiek svitrota analizu metode masas noteikSanai, ka
alternativu analizu metodi atstajot idens satura noteikSanu.; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmainas
ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets.
Stingraku ierobezojumu noteik$ana tableSu mehaniskai izturibai, gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacija. Bija: 24.5 - 49.0 N; Bus: 25 - 49 N.; A B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas ieklautas grupa ar
SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Izmainas
mikrobiologiskas analizes metodg izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.; IA
B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
noteikSana. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms
sublingual tablets. Stingraku ierobezojumu noteiksana tablesu mehaniskai izturibai,
gatava produkta razoSanas laika. Bija: 29.4 - 49.0N; Bis: 30 - 49N.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas ieklautas
grupa ar SE/H/0575/002 - Lunaldin 100 micrograms sublingual tablets. Tiek mainti
gatava produkta analizu procediiru numuri.

27

05-0631

Mesar Plus 20/12,5 mg film
coated tablets, Film-coated
tablets, 20 mg/12,5 mg

Olmesartani
medoxomilas,
Hydrochlorothiazidu
m

Blisteris N14; N28;
N56; N98

Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

DE/H/0525/001/1
A/024

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai (Izmainas aktivas vielas (olmesartani medoxomilas) specifikacija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 05-0632 Mesar Plus 20/25 mg film- [Olmesartani Blisteris N14; N28; Menarini International [DE/H/0525/002/1 [IA B.1.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
coated tablets, Film-coated |medoxomilas, N56; N98 Operations Luxembourg|A/024 izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoSanas procesa,
tablets, 20 mg/25 mg Hydrochlorothiazidu S.A., Luksemburga specifikacijai (Izmainas aktivas vielas (olmesartani medoxomilas) specifikacija)
m
29 10-0190 Octanine 1000 IU powder |Factor IX 1000 IU/vial Stikla Octapharma (IP) DE/H/0213/002/1 [IA tipa izmainas. (Grupa DE/H/0213/1A/027/G iesaistitas izmainas) Nelielas
and solvent for solution for |coagulationis flakons N1 Limited, Lielbritanija  [A/027/G redakcionalas izmainas 3. modult (Netiek pievienota jauna informacija)
injection, Powder and humanus
solvent for solution for
injection, 1000 IU/vial
30 10-0190 Octanine 1000 IU powder |Factor IX 1000 IU/vial Stikla Octapharma (IP) DE/H/0213/002/1 {IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
and solvent for solution for |coagulationis flakons N1 Limited, Lielbritanija  |A/028 vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai (Izmainas
injection, Powder and humanus polisorbata 80 specifikacija)
solvent for solution for
injection, 1000 IU/vial
31 10-0191 Octanine 500 IU powder  [Factor IX 500 [U/vial Stikla Octapharma (IP) DE/H/0213/001/1 [IA tipa izmainas. Nelielas redakcionalas izmainas 3. modulf (Netiek pievienota
and solvent for solution for |coagulationis flakons N1 Limited, Lielbritanija  [A/027/G jauna informacija)
injection, Powder and humanus
solvent for solution for
injection, 500 IU/vial
32 10-0191 Octanine 500 IU powder  |Factor IX 500 IU/vial Stikla Octapharma (IP) DE/H/0213/001/1 {IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
and solvent for solution for |coagulationis flakons N1 Limited, Lielbritanija  |A/028 vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai (Izmainas
injection, Powder and humanus polisorbata 80 specifikacija)
solvent for solution for
injection, 500 IU/vial
33 05-0297 Oltar 1 mg tablets, Tablets, |Glimepiridum 1 mg Blisteris N10; Berlin-Chemie AG, FI/H/0460/001/1 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as),
1 mg N20; N30; N50; N60; | Vacija B/022 iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
N90; N100; N120 vai pievienoSana (Razotajs A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.L.,
Via Campo di Pile, 67100 L' Aquila, Italija tika pievienots ka lielas s€rijas razotajs)
34 05-0297 Oltar 1 mg tablets, Tablets, |Glimepiridum Blisteris N10; N20; Berlin-Chemie AG, FI/H/0460/001/1 (IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
1 mg N30; N50; N60; N90; | Vacija A/021 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N120 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika iesniegts jauns

sertifikats RO-CEP 2006-243-Rev 00 par aktivo vielu Glimepiridum no razotaja

USV Limited, Indija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 05-0298 Oltar 2 mg tablets, Tablets, [Glimepiridum Blisteris N10; N20; Berlin-Chemie AG, F1/H/0460/002/1 |[IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
2 mg N30; N50; N60; N90; | Vacija A/021 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akftivas vielas
N100; N120 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika iesniegts jauns
sertifikats RO-CEP 2006-243-Rev 00 par aktivo vielu Glimepiridum no razotaja
USV Limited, Indija)
36 05-0298 Oltar 2 mg tablets, Tablets, |Glimepiridum Blisteris N10; N20; Berlin-Chemie AG, FI/H/0460/002/1 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as),
2 mg N30; N50; N60; N90; | Vacija B/022 iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
N100; N120 vai pievienoSana (Razotajs A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.L.,
Via Campo di Pile, 67100 L' Aquila, Italija tika pievienots ka lielas s€rijas razotajs)
37 05-0299 Oltar 3 mg tablets, Tablets, |Glimepiridum Blisteris N10; N20; Berlin-Chemie AG, FI/H/0460/003/1 (IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
3 mg N30; N50; N60; N90; | Vacija A/021 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N120 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika iesniegts jauns
sertifikats RO-CEP 2006-243-Rev 00 par aktivo vielu Glimepiridum no razotaja
USV Limited, Indija)
38 05-0299 Oltar 3 mg tablets, Tablets, [Glimepiridum Blisteris N10; N20; Berlin-Chemie AG, F1/H/0460/003/1 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
3 mg N30; N50; N60; N90;  [Vacija B/022 iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
N100; N120 vai pievienosana (Razotajs A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1.,
Via Campo di Pile, 67100 L' Aquila, Italija tika pievienots ka lielas s€rijas razotajs)
39 98-0382 Paracetamol-Grindeks 500 |Paracetamolum Blisteris N20; N10 AS "Grindeks", Latvija IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana

mg tablets, Tablets, 500 mg

par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Atjauno Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikatu par aktivo vielu Paracetamolum no razotaja Mallinckrodt Inc,
ASV-bija R1-CEP 1996-039-Rev 01, biis R1-CEP 1996-039-Rev 03)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

40 10-0487 Perindopril Perindoprili 2,5 mg Konteiners N14; [Les Laboratoires FR/H/0346/001/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Zalu nosaukuma maina Slovénija:
arginine/Indapamide argininum, N20; N28; N30; N50;  |Servier, Francija DC/1B/005 bija - TERAXANS 10mg/2,5mg filmsko obloZene tablete, biis - TertensifKomb
Servier 10 mg/2,5 mg film- [Indapamidum N56; N60; N90; N100; 10mg/2,5mg filmsko oblozene tablete)
coated tablets, Film-coated N500
tablets, 10 mg/2,5 mg

41 10-0487 Perindopril Perindoprili 2,5 mg Konteiners N14; [Les Laboratoires FR/H/0346/001/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmaipas (Zalu nosaukuma maina Belgija:
arginine/Indapamide argininum, N20; N28; N30; N50;  |Servier, Francija DC/1B/003 bija - TERAXANS 10mg/2,5mg, biis - COVERSYL PLUS 10mg/2,5mg)
Servier 10 mg/2,5 mg film- [Indapamidum N56; N60; N90; N100;
coated tablets, Film-coated N500
tablets, 10 mg/2,5 mg

42 10-0487 Perindopril Perindoprili 2,5 mg Konteiners N14; [Les Laboratoires FR/H/0346/001/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Zalu nosaukuma maina Polija: bija -
arginine/Indapamide argininum, N20; N28; N30; N50;  |Servier, Francija DC/1B/007 Peryndopryl arginine + Indapamid Anpharm, biis - TERTENSIF BI-KOMBI)
Servier 10 mg/2,5 mg film- [Indapamidum N56; N60; N90; N100;
coated tablets, Film-coated N500
tablets, 10 mg/2,5 mg

43 10-0487 Perindopril Perindoprili 2,5 mg Konteiners N14; [Les Laboratoires FR/H/0346/001/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Zalu nosaukuma maina Bulgarija:
arginine/Indapamide argininum, N20; N28; N30; N50;  |Servier, Francija DC/1B/008 bija - TERAXANS 10mg/2,5mg, biis - TERTENSIF COMBI 10mg/2,5mg)
Servier 10 mg/2,5 mg film- [Indapamidum N56; N60; N90; N100;
coated tablets, Film-coated N500
tablets, 10 mg/2,5 mg

44 10-0487 Perindopril Perindoprili 2,5 mg Konteiners N14; [Les Laboratoires FR/H/0346/001/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Zalu nosaukuma maina
arginine/Indapamide argininum, N20; N28; N30; N50;  |Servier, Francija DC/1B/004 Luksemburga: bija - TEREXANS 10mg/2,5mg, biis - COVERSYL PLUS
Servier 10 mg/2,5 mg film- [Indapamidum N56; N60; N90; N100; 10mg/2,5mg)
coated tablets, Film-coated N500
tablets, 10 mg/2,5 mg

45 04-0249 Pfeil 200 mg coated tablets, [ Ibuprofenum Blisteris N10; N20 Stada Arzneimittel AG, IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana gatava produkta
Coated tablets, 200 mg Vacija specifikacijai (Noteikts stingraks sérijas izlaides specifikacijas ierobezojums

atlikuSajam $kidinatdjam Isopropyl alcohol-bija <0,5%, biis <0,2%)
46 04-0249 Pfeil 200 mg coated tablets, [Ibuprofenum Blisteris N10; N20 Stada Arzneimittel AG, IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes metode (Pie

Coated tablets, 200 mg

Vacija

s€rijas izlaides metodi masas viendabiguma noteikSanai aizstaj ar metodi devas
viendabiguma noteiksanai atbilstosi Eiropas farmakopejai)
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47

10-0057

Pramipexol-ratiopharm
0,18 mg tablets, Tablets,
0,18 mg

Pramipexolum

Aluminija blisteris N20;
N30; N90; N100

Ratiopharm GmbH,
Vacija

DE/H/1258/002/1
A/002/G

IA A.S. a Par serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas
(Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Hoechst-Biotika spol.
s.1.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slov akija; Bis: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija); IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupéta
izmaina (Razotaja nosaukuma maina. Bija: Hoechst-Biotika spol. s.r.o., Sklabinsk &
30, 036 80 Martin, Slovakija; Biis: HBM Pharma s.r.o., Sklabinsk 4 30, 036 80
Martin, Slovakija)

48

10-0058

Pramipexol-ratiopharm 0,7
mg tablets, Tablets, 0,7 mg

Pramipexolum

Aluminija blisteris N30;
N90; N100; N50; N20

Ratiopharm GmbH,
Vacija

DE/H/1258/004/1
A/002/G

IA A.S. a Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas grupa ar DE/H/1258/002 - Pramipexol-ratiopharm 0,18 mg
tablets (Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma maina. Bija: Hoechst-
Biotika spol. s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slov akija; Bas: HBM Pharma
s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija); IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas grupa ar DE/H/1258/002 - Pramipexol-ratiopharm 0,18 mg tablets (Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Hoechst-Biotika spol.

s.r.o0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slov akija; Bas: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija)

49

09-0310

Prismasol 2 mmol/l
Potassium solution for
haemofiltration and
haemodialysis, Solution for
haemofiltration and
haemodialysis, 2 mmol/l

Calcii chloridum
dihydricum, Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum, Acidum
lacticum, Natrii
chloridum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

PVH maiss N2;10
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss N2

Gambro Lundia AB,
Zviedrija

FR/H/0226/001/1
A/013/G

IA A.4. Akfivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas
vielas kalija hlorids razotaja adreses maina (Bija: Kali & Salz GmbH, Friedrich
Ebert Strasse 160, 34119 Kassel, Vacija. Bus: Kali & Salz GmbH, Werk Werra,
Standort Wintershall, 36266 Heringen (Werra), Vacija); IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). (Grupa ieklauta izmaina) Aktivas vielas natrija hidrogenkarbonata
razotaja Solvey Sels France, Francija svitroSana.
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50 09-0311 Prismasol 4 mmol/l Calcii chloridum Poliolefina maiss N2;20 |Gambro Lundia AB, FR/H/0226/002/1 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
Potassium solution for dihydricum, Magnesii [mmol/5000 ml PVH Zviedrija A/013/G razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
haemofiltration and chloridum maiss N2 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
haemodialysis, Solution for |hexahydricum, svitroSana (ja min&ta dokumentacija). (Grupa ieklauta izmaina) Aktivas vielas
haemofiltration and Glucosum natrija hidrogenkarbonata razotaja Solvey Sels France, Francija svitrosana.; IA A.4.
haemodialysis, 4 mmol/l  |anhydricum, Acidum Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
lacticum, Natrii starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
chloridum, Natrii kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
hydrogenocarbonas, dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. (Grupa
Kalii chloridum ieklauta izmaina) Aktivas vielas kalija hlorids razotaja adreses maina (Bija: Kali &
Salz GmbH, Friedrich Ebert Strasse 160, 34119 Kassel, Vacija. Bus: Kali & Salz
GmbH, Werk Werra, Standort Wintershall, 36266 Heringen (Werra), Vacija)
51 09-0327 Risperigamma 1 mg film- [Risperidonum 1 mg/1 tabl. Worwag Pharma GmbH |DE/H/1788/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
coated tablets, Film-coated PVDH/PE/PVH/AlL & Co.KG, Vacija 004/1B/001 drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 1 mg blisteris N10; N20; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N30; N50; N60; N100; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram registracijas apliecibas Tpa$nieks
N250; N1000 neiesniedz jaunus datus (Zalu apraksta (sadala 4.4, 4.8) un lietoSanas instrukcija (2,
4) ieklauta informacija par venozas trombembolijas risku saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumu)
52 09-0328 Risperigamma 2 mg film- |Risperidonum 2 mg/1 tabl. Worwag Pharma GmbH |DE/H/1788/002/ [IB C.L.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
coated tablets, Film-coated PVDH/PE/PVH/AI & Co.KG, Vacija 004/1B/001 drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 2 mg blisteris N10; N20; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N30; N50; N60; N100; 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram registracijas apliecibas ipasnieks
N250; N1000 neiesniedz jaunus datus (Zalu apraksta (sadala 4.4, 4.8) un lietosanas instrukcija (2,

4) ieklauta informacija par venozas trombembolijas risku saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumu)
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53 09-0329 Risperigamma 3 mg film- [Risperidonum PVDH/PE/PVH/AI Worwag Pharma GmbH |DE/H/1788/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
coated tablets, Film-coated blisteris N10; N20; & Co.KG, Vacija 004/1B/001 drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 3 mg N50; N60; N100; N250; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N1000 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram registracijas apliecibas Tpa$nieks
neiesniedz jaunus datus (Zalu apraksta (sadala 4.4, 4.8) un lietoSanas instrukcija (2,
4) ieklauta informacija par venozas trombembolijas risku saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumu)
54 09-0330 Risperigamma 4 mg film- |Risperidonum PVDH/PE/PVH/AlL Worwag Pharma GmbH |DE/H/1788/004/ [IB C.L.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
coated tablets, Film-coated blisteris N10; N20; & Co.KG, Vacija 004/1B/001 drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 4 mg N30; N50; N60; N100; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N250; N1000 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram registracijas apliecibas ipasnieks
neiesniedz jaunus datus (Zalu apraksta (sadala 4.4, 4.8) un lietosanas instrukcija (2,
4) ieklauta informacija par venozas trombembolijas risku saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumu)
55 00-0467 Solpadeine Soluble 500 Paracetamolum, Plaksnite N4; N8; N12; |GlaxoSmithKline 00-0467-002/ IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina (Aktivas vielas
mg/8 mg/30 mg soluble Codeini phosphas, N24; N60 Consumer Healthcare, Caffeine no razotaja BASF, Vacija atkartotas parbaudes termins mainas no 4 gadiem
tablets, Soluble tablets, 500 |Coffeinum GlaxoSmithKline uz 5 gadiem)
mg/8 mg/30 mg Export Ltd.,
Lielbritanija
56 09-0198 Topimark 100 mg film- Topiramatum ABPE pudele N20; Glenmark DE/H/0984/003/1 [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
coated tablets, Film-coated N28; N30; N50; N56;  |Pharmaceuticals s.r.o., |A/011 s€rijas parbaudes/testésanas (Tiek pievienots jauns par sérijas izlaidi atbildigais
tablets, 100 mg N60; N100; N200; C‘ehija razotajs - Glenmark Generics(Europe)Ltd., The Old Sawmill, Hatfield Park,
Aluminija blisteris N4; Hatfield, AL9 5PG, Hertfordshire, Lielbritanija)
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50; N56;
N60; N84; N90; N100;
N120
57 09-0199 Topimark 200 mg film- Topiramatum ABPE pudele N20; Glenmark DE/H/0984/004/1 [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievieno$ana bez
coated tablets, Film-coated N28; N30; N50; N56;  |Pharmaceuticals s.r.o., [A/011 serijas parbaudes/test€sanas (Tiek pievienots jauns par serijas izlaidi atbildigais

tablets, 200 mg

N60; N100; N200;
Aluminija blisteris N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50; N56;
N60; N84; N90; N100;
N120

Cehija

razotdjs - Glenmark Generics(Europe)Ltd., The Old Sawmill, Hatfield Park,
Hatfield, AL9 5PG, Hertfordshire, Lielbritanija)
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58 09-0196 Topimark 25 mg film- Topiramatum Aluminija blisteris N4; |Glenmark DE/H/0984/001/1 [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoS$ana bez
coated tablets, Film-coated N7; N10; N14; N20; Pharmaceuticals s.r.o., [A/011 s€rijas parbaudes/testésanas (Tiek pievienots jauns par sérijas izlaidi atbildigais
tablets, 25 mg N28; N30; N50; N56; C‘ehija razotajs - Glenmark Generics(Europe)Ltd., The Old Sawmill, Hatfield Park,
N60; N84; N90; N100; Hatfield, AL9 5PG, Hertfordshire, Lielbritanija)
N120;
ABPE pudele N20;

N28; N30; N50; N56;

NAN:- N[100- NI2ON

59 09-0197 Topimark 50 mg film- Topiramatum Aluminija blisteris N4; [Glenmark DE/H/0984/002/1 {IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez
coated tablets, Film-coated N7; N10; N14; N20; Pharmaceuticals s.r.o., [A/011 serijas parbaudes/test€sanas (Tiek pievienots jauns par serijas izlaidi atbildigais
tablets, 50 mg N28; N30; N50; N56; Cehija razotdjs - Glenmark Generics(Europe)Ltd., The Old Sawmill, Hatfield Park,

N60; N84; N90; N100; Hatfield, AL9 5PG, Hertfordshire, Lielbritanija)
N120;
ABPE pudele N20;

N28; N30; N50; N56;
N60; N100; N200

60 99-0877 Valtrex 500 mg film-coated | Valaciclovirum Blisteris N10 GlaxoSmithKline Latvia|SE/H/1041/002/1 |IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas instrukcija, istenojot
tablets, Film-coated tablets, SIA, Latvija A/001 procediiru saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
500 mg 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertésanas procediira), ja zales ietilpst procediiras

darbibas joma (Papildinata drosuma informacija zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas
procediiras 13.07.2010. lemumu C(2010)4992 zalem Valtrex. Vienlaicigi tiek
apstiprinats mark&uma teksts)

61 09-0283 Vigamox 5 mg/ml eye Moxifloxacinum 5 ml Polietiléna pudele |s.a. Alcon-Couvreur DE/H/1588/001/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie3kirta) izmainas (Zalu nosaukuma maina Irija: bija -
drops, solution , Eye drops, N1 n.v., Belgija B/004 Vigamox, biis - Moxivig)
solution, 5 mg/ml

62 09-0283 Vigamox 5 mg/ml eye Moxifloxacinum 5 ml Polietiléna pudele [s.a. Alcon-Couvreur DE/H/1588/001/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Zalu nosaukuma maina
drops, solution , Eye drops, N1 n.v., Belgija B/003 Luksemburga: bija - Moksifloksacin Alcon, biis - Kanavig)
solution, 5 mg/ml

63 09-0283 Vigamox 5 mg/ml eye Moxifloxacinum 5 ml Polietiléna pudele |s.a. Alcon-Couvreur DE/H/1588/001/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Zalu nosaukuma maina Austrija:
drops, solution , Eye drops, N1 n.v., Belgija B/001 bija - Moxifloxacin Alcon, biis - Vigamox)
solution, 5 mg/ml

64 09-0283 Vigamox 5 mg/ml eye Moxifloxacinum 5 ml Polietiléna pudele [s.a. Alcon-Couvreur DE/H/1588/001/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Zalu nosaukuma maina
drops, solution , Eye drops, N1 n.v., Belgija B/005 Lielbritanija: bija - Vigamox, biis - Moxivig)
solution, 5 mg/ml

65 09-0283 Vigamox 5 mg/ml eye Moxifloxacinum 5 ml Polietiléna pudele |s.a. Alcon-Couvreur DE/H/1588/001/I [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas (Zalu nosaukuma maina Belgija:
drops, solution , Eye drops, N1 n.v., Belgija B/002 bija - Moksifloksacin Alcon, bis - Kanavig)

solution, 5 mg/ml
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66 06-0169 Xyzal 0,5 mg/ml oral Levocetirizini 200 ml Stikla pudele UCB Pharma Oy DE/H/0299/003/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
solution, Oral solution, 0,5 [dihydrochloridum (dzintarkrasas) N1 Finland, Somija A/043/G Grupa ietverta izmaina (DE/H/0299/001,003/1A/043/G) (Adreses maina Somija,
mg/ml Latvija, Igaunija, Lietuva. Bija: UCB Pharma Oy Finland, Malminkaari 5, 00700

Helsinki, Somija. Biis: UCB Pharma Oy Finland, Itsehallintokuja 6, FI-02600
Espoo, Somija. Portugalé bija: UCB Pharma (Produtos Farmaceuticos) Lda.,
Edificio D. Maria I, Q60, Piso 1-A, Quinta da Fonte, 2770-229 Paco de Arcos,
Portugale. Biis: UCB Pharma (Produtos Farmaceuticos) Lda., Rua Victor Camara,
Edificio D. Amelia, Piso 0, Sala A2, Quinta da Fonte, 2770-229 Paco de Arcos,
Portugale. Austrija bija: UCB Pharma Gesellschaft m.b.H, Jacquingasse 16-18,
1030 Wien, Austrija. Bis: UCB Pharma Gesellschaft m.b.H, Geiselbergstrasse 17-
19/2/5, 1110 Wien, Austrija)

67 05-0407 Xyzal 5 mg coated tablets, |Levocetirizini Al/OPA/Al/PVH UCB Pharma Oy, DE/H/0299/001/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas

Film-coated tablets, 5 mg |dihydrochloridum blisteris N7; N28; N1; |Somija A/043/G (Adreses maina Somija, Latvija, Igaunija, Lietuva. Bija: UCB Pharma Oy Finland,

N2; N4; N5; N10; N20; Malminkaari 5, 00700 Helsinki, Somija. Btis: UCB Pharma Oy Finland,

N100; N14; N15; N21; Itsehallintokuja 6, FI-02600 Espoo, Somija. Portugalé bija: UCB Pharma (Produtos

N30; N40; N50; N60; Farmaceuticos) Lda., Edificio D. Maria I, Q60, Piso 1-A, Quinta da Fonte, 2770-

N70; N90; N20 (2x10); 229 Paco de Arcos, Portugale. Biis: UCB Pharma (Produtos Farmaceuticos) Lda.,

N100 (10x10) Rua Victor Camara, Edificio D. Amelia, Piso 0, Sala A2, Quinta da Fonte, 2770-229
Paco de Arcos, Portugale. Austrija bija: UCB Pharma Gesellschaft m.b.H,
Jacquingasse 16-18, 1030 Wien, Austrija. Bis: UCB Pharma Gesellschaft m.b.H,
Geiselbergstrasse 17-19/2/5, 1110 Wien, Austrija)

68 05-0407 Xyzal 5 mg coated tablets, |Levocetirizini 5 mg AI/OPA/AI/PVH |[UCB Pharma Oy, DE/H/0299/001/1 [IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots

Film-coated tablets, 5 mg |dihydrochloridum blisteris N7; N28; N1; [Somija B/041 pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 36 ménesi. Biis: 48 ménesi)
N2; N4; N5; N10; N20;
N100; N14; N15; N21;
N30; N40; N50; N60;
N70; N90; N20 (2x10);
N100 (10x10)

69 07-0382 Dolforin 100 Fentanylum Polipropiléna maisin§  [Gedeon Richter Plc., DE/H/1045/004/ (IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts
micrograms/hour NS5; N10; N20 Ungarija MR/ kompetenta iestade ir novertejusi saistiba ar citu 1 pasa registracijas apliecibas
transdermal patch, Tpasnicka produktu (Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana)

Transdermal patch, 100
micrograms/hour

70 07-0379 Dolforin 25 Fentanylum Polipropiléna maisin§  [Gedeon Richter Plc., DE/H/1045/001/ (IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts
micrograms/hour NS5; N10; N20 Ungarija MR/ kompetenta iestade ir novertejusi saistiba ar citu 1 pasa registracijas apliecibas

transdermal patch,
Transdermal patch, 25
micrograms/hour

Tpasnicka produktu (Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana)
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71 07-0380 Dolforin 50 Fentanylum Polipropiléna maisin§  |Gedeon Richter Plc., DE/H/1045/002/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts
micrograms/hour N5; N10; N20 Ungarija MR/ kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas apliecibas
transdermal patch, Tpasnieka produktu (Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana)
Transdermal patch, 50
micrograms/hour
72 07-0381 Dolforin 75 Fentanylum Polipropiléna maisin§  |Gedeon Richter Plc., DE/H/1045/003/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts
micrograms/hour N5; N10; N20 Ungarija MR/ kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas apliecibas
transdermal patch, Tpasnieka produktu (Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana)
Transdermal patch, 75
micrograms/hour
ZV A Humano zalu
novertésanas
nodalas vaditajas
vietniece
[.Kurakina
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