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1194-0030 Actovegin Forte 200 mg Haemoderivatum Stikla pudelite NSO Nycomed Austria 94-0030-003/ IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
film-coated tablets, Film-  [deproteinatum GmbH, Austrija razo$anas procesa vai ta dala cietam zalu formam (Pievienots razotajs, kas veiks
coated tablets, 200 mg sanguinis bovi primaro iepakosanu - Globopharm Pharmazeutische Produktion und
Handelsgesellschaft mbH, Austrija); IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana
vai jaunas vietas ieklauSana visa razoS$anas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam (Izrieto$a izmaina. Pievienots razotajs, kas veiks sekundaro iepakoSanu -
Globopharm Pharmazeutische Produktion und Handelsgesellschaft mbH, Austrija)
2(04-0044 Ambroksol 30 mg tablets, |Ambroxoli Blisteris N20 A/S "Olainfarm", 04-0044-001/ IA 4. Aktivas vielas raZotdja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav Eiropas
Tablets, 30 mg hydrochloridum Latvija farmakopejas atbilstibas sertifikata (Aktivas vielas "Ambroksola hidrohlorids"
(Ambroxoli hydrochloridum) razotaja nosaukuma maina no Dabur Pharma Limited
uz Fresenius Kabi Oncology Limited, Indija)
3199-0135 Aricept 10 mg film-coated |Donepezili ABPE pudele N30; Pfizer Limited, 99-0135-002/ IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai
tablets, Film-coated tablets, |hydrochloridum N100; N28; Lielbritanija vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir
10 mg PVH/ALI blisteris N28; atbildigs par sérijas izlaidi un razosanas vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude
N7; N30; N56; N60; notiek) (RazoSanas vietas svitroSana aktivajai vielai Donepezili hydrochloridum -
N84; N98; N120 Pfizer Inc., ASV)
4199-0134 Aricept 5 mg film-coated |Donepezili ABPE pudele N30; Pfizer Limited, 99-0134-002/ IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai
tablets, Film-coated tablets, |hydrochloridum N100; N28; Lielbritanija vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir
S5 mg PVH/ALI blisteris N28; atbildigs par sérijas izlaidi un razosanas vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude
N7; N30; N56; N60; notiek). RazoSanas vietas svitroSana aktivajai vielai Donepezili hydrochloridum -
N84; N98; N120 Pfizer Inc., ASV.
5106-0078 Bronchicum Elixir S oral  [Thymi extractum Pudelite N1; 325 g Sanofi-aventis Latvia  [06-0078-002/ IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas ieklauSana visa
solution, Oral solution fluidum, Primulae Pudelite N1 SIA, Latvija razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam (Pievienots razotajs Sanofi-
radices Extractum Aventis Zrt., Ungarija, kurs$ veiks sekundaro iepakosanu); IA 8b 1. Razotaja, kas ir
fluidum atbildigs par sé€rijas izlaidi, aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes
(Izrietosa izmaina. Pievienots razotajs Sanofi-Aventis Zrt., Ungarija, kurs atbildes
par s@rijas izlaidi)
6]03-0054 Clonazepam Olainfarm 2 [Clonazepamum Blisteris N30 A/S "Olainfarm", 03-0054-001/ IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots pardosanai (Gatava
mg tablets, Tablets, 2 mg Latvija produkta uzglabasanas laika maipa no 2 uz 4 gadiem)
7105-0292 Coronal 10 mg film-coated [Bisoprololi fumaras [Al/Al blisteris N10; Zentiva a.s., Slovakija [05-0292-002/ IA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10 reizém salidzinot ar
tablets, Film-coated tablets, N30; N60; N100; sakotngjo serijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu (Jauna
10 mg PVDH/PE/PVH/AI serijas apjoma pievienoSana - 2 700 000 tabletes /432 kg)
blisteris N30; N60;
N100; N10
8]05-0291 Coronal 5 mg film-coated |[Bisoprololi fumaras [Al/Al blisteris N10; Zentiva a.s., Slovakija [05-0291-002/ IA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10 reizém salidzinot ar
tablets, Film-coated tablets, N30; N60; N100; sakotngjo serijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu (Jauna
S mg PVDH/PE/PVH/AI s€rijas apjoma pievienoSana - 2 7000 000 tabletes/432 kg)
blisteris N10; N30;
N60; N100
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9197-0394 Dilatrend 25 mg tablets, Carvedilolum Blisteris N30 Roche Latvija SIA, 97-0394-003/ IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 25 mg Latvija 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 Moehs Catalana
SL, Spanija ar atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu R1-CEP 2002-

089-Rev 00)
10197-0393 Dilatrend 6,25 mg tablets, |Carvedilolum Blisteris N30 Roche Latvija SIA, 97-0393-003/ IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 6,25 mg Latvija 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 Moehs Catalana
SL, Spanija ar atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu R1-CEP 2002-

089-Rev 00)
11]109-0102 Evertas 1,5 mg capsules, |Rivastigminum PVH/PVDH alumnija |Zentiva k.s., Cehija SK/H/0104/001/ |IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
hard, Capsules, hard, 1,5 blisteris N30 DC/1A/005/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
mg aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Izmainas ieklautas grupa SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikats par zelatinu no razotaja Nitta Gelatin Inc, Japana. Bija:
RO-CEP 2004-247-Rev 00; Biis: R1-CEP 2004-247-Rev 00.; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas grupa
SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
par zelatinu no razotdja Nitta Gelatin Inc., Japana. Bija: RO-CEP 2004-320-Rev 00;
Bis: R1-CEP 2004-320-Rev 00.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas grupa
SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
par zelatinu no razotdja Gelita Group, Vacija. Bija: RO-CEP 2003-172-Rev 03; Biis:
R1-CEP 2003-172-Rev 03
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12109-0103 Evertas 3 mg capsules, Rivastigminum PVH/PVDH alumnija |Zentiva k.s., Cehija SK/H/0104/002/ |IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
hard, Capsules, hard, 3 mg blisteris N30 DC/1A/005/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ieklautas grupa SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikats par zelatinu no razotaja Nitta Gelatin Inc., Japana. Bija:
RO-CEP 2004-320-Rev 00; Biis: R1-CEP 2004-320-Rev 00.; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas grupa
SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
par zelatinu no razotdja Gelita Group, Vacija. Bija: RO-CEP 2003-172-Rev 03; Biis:
R1-CEP 2003-172-Rev 03; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas grupa
SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
par zelatinu no razotdja Nitta Gelatin Inc, Japana. Bija: RO-CEP 2004-247-Rev 00;
Biis: R1-CEP 2004-247-Rev 00

13109-0104 Evertas 4,5 mg capsules,  |Rivastigminum PVH/PVDH alumnija |Zentiva k.s., Cehija SK/H/0104/003/ |1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
hard, Capsules, hard, 4,5 blisteris N30 DC/1A/005/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
mg aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Izmainas ieklautas grupa SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikats par Zelatinu no razotaja Nitta Gelatin Inc, Japana. Bija:
RO-CEP 2004-247-Rev 00; Biis: R1-CEP 2004-247-Rev 00.; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas grupa
SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
par zelatinu no razotdja Gelita Group, Vacija. Bija: RO-CEP 2003-172-Rev 03; Biis:
R1-CEP 2003-172-Rev 03.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas grupa
SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
par zelatinu no razotdja Nitta Gelatin Inc., Japana. Bija: RO-CEP 2004-320-Rev 00;
Biis: R1-CEP 2004-320-Rev 00
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14109-0105 Evertas 6 mg capsules, Rivastigminum PVH/PVDH alumnija |Zentiva k.s., Cehija SK/H/0104/004/ |IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
hard, Capsules, hard, 6 mg blisteris N30 DC/1A/005/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ieklautas grupa SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikats par zelatinu no razotaja Nitta Gelatin Inc, Japana. Bija:
RO-CEP 2004-247-Rev 00; Biis: R1-CEP 2004-247-Rev 00.; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas grupa
SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
par Zelatinu no razotdja Gelita Group, Vacija. Bija: RO-CEP 2003-172-Rev 03; Biis:
R1-CEP 2003-172-Rev 03.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas grupa
SK/H/0104/1A/005/G. Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
par Zelatinu no razotdja Nitta Gelatin Inc., Japana. Bija: RO-CEP 2004-320-Rev 00;
Biis: R1-CEP 2004-320-Rev 00
15(09-0158 Fludarabin "Ebewe" 25 Fludarabini phosphas |Stikla flakons N1; N5; |Ebewe Pharma DE/H/0801/001/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Nosaukums mainas Italija un
mg/ml concentrate for N10 Ges.m.b.H Nfg.KG, B/007/G Protugal€ no Fludarabina Ebewe uz Fludarabina Sandoz)
solution for injection or Austrija
infusion, Concentrate for
solution for injection or
infusion, 25 mg/ml
16(09-0158 Fludarabin "Ebewe" 25 Fludarabini phosphas |Stikla flakons N1; N5; |Ebewe Pharma DE/H/0801/001/I [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas (Zalu nosaukums mainas Belgija,
mg/ml concentrate for N10 Ges.m.b.H Nfg.KG, B/006/G Niderlandg, Luksemburga uz Fludarabine Sandoz)
solution for injection or Austrija
infusion, Concentrate for
solution for injection or
infusion, 25 mg/ml
17198-0411 Gyno-Pevaryl 150 mg Econazoli nitras UAB Johnson & 98-0411-002/ IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana

pessaries, Pessaries, 150
mg

Johnson, Lietuva

par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikats no razotaja Janssen Pharmaceutica N.V. Belgija par aktivo
vielu Ekonazola nitrats (Econazoli nitras)
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18198-0706 Gyno-Pevaryl 50 mg Econazoli nitras UAB Johnson & 98-0706-002/ IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana

pessaries, Pessaries, 50 mg Johnson, Lietuva par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikats no razotaja Janssen Pharmaceutica N.V. Belgija par aktivo
vielu Ekonazola nitrats (Econazoli nitras).

19104-0141 Ibuprofen - Grindeks 200  |Ibuprofenum Blisteris N20; N50; AS "Grindeks", Latvija |04-0141-001/ IB 18. Paligvielas aizstasana ar salidzinamu paligvielu (Izmainas Ibuprofena
mg apvalkotas tabletes, N10 granulata paligvielu sastava)

Film-coated tablets, 200 mg

20(97-0102 Lorinden A 0,2 mg/30 mg/g|Flumethasoni pivalas, [15 g Aluminija tiba N1 |Pharmaceutical 97-0102-002/ IA 25b 1. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai
ointment, Ointment, 0,2 Acidum salicylicum Company Jelfa SA, Eiropas farmakopejas monografijai vai dalibvalsts nacionalas farmakopejas
mg/30 mg/g Polija atbilstosajai atjaunotajai monografijai (Izmainas aktivas vielas Flumethasone

pivalate specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas
monografijai)

21(97-0102 Lorinden A 0,2 mg/30 mg/g|Flumethasoni pivalas, [15 g Aluminija taba N1 |Pharmaceutical 97-0102-002/ IA 25b 1. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai
ointment, Ointment, 0,2 Acidum salicylicum Company Jelfa SA, Eiropas farmakopejas monografijai vai dalibvalsts nacionalas farmakopejas
mg/30 mg/g Polija atbilstosajai atjaunotajai monografijai (Izmainas aktivas vielas Salicylic acid

specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai)

22(09-0188 Midazolam Accord 1 Midazolamum Ampula N10 Accord Healthcare NL/H/1077/001/ [IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu,
mg/ml solution for injection Limited, Lielbritanija  [DC/IA/001 kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nonemamu vacigu krasa, krasu koda
or infusion, Solution for gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
injection or infusion, 1 skar produkta informaciju (Uz ampulam tiks iezZiméts balts punkts, tadéjadi noradot
mg/ml ampulas nolau$anas jeb atvérsanas vietu)

23(09-0189 Midazolam Accord 5 Midazolamum 1 ml Ampula N10; Accord Healthcare NL/H/1077/002/ [IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu,
mg/ml solution for injection 10 ml Ampula N1; Limited, Lielbritanija  [DC/IA/001 kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nonemamu vacigu krasa, krasu koda
or infusion, Solution for 3 ml Ampula N10 gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
injection or infusion, 5 skar produkta informaciju (Uz ampulam tiks iezZiméts balts punkts, tadgjadi noradot
mg/ml ampulas nolau$anas jeb atvérsanas vietu)

24(09-0022 Omeprazole STADA 10 mg(Omeprazolum Aluminija blisteris N7; |Stada Arzneimittel AG, [NL/H/1422/001/ [IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
gastro-resistant hard N14; N15; N28; N30; |Vacija MR/IA/003/G kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Tika pievienota jauna

capsules, Gastro-resistant
capsule, hard, 10 mg

N50; N56; N60; N90;
N98; N100; N140;
N280; N500;

ABPE pudele N5; N7;
N14; N15; N28; N30;
N50; N56; N60; N9O;
N100; N500

neatpléSama aluminija folija, kas parklaj blisteru.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas. Grupa NL/H/1422/1A/003/G iesaistitas izmainas. Blisteram ar jauno
aluminija foliju ir cits izmérs: 81.5x65 mm (3.21"x2.56").
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25(09-0023 Omeprazole STADA 20 mg|Omeprazolum ABPE pudele N5; N7; [Stada Arzneimittel AG, |NL/H/1422/002/ |IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
gastro-resistant hard N14; N15; N28; N30; |Vacija MR/IA/003/G izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa NL/H/1422/1A/003/G iesaistitas izmainas.
capsules, Gastro-resistant N50; N56; N60; N90; Blisteram ar jauno aluminija foliju ir cits izmers: 81.5x65 mm (3.21"x2.56"); IA
capsule, hard, 20 mg N100; N500; B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo

Aluminija blisteris N7; un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa NL/H/1422/IA/003/G iesaistitas
N14; N15; N28; N30; izmainas. Tika pievienota jauna neatpléSama aluminija folija, kas parklaj blisteru
N50; N56; N60; N90;

NO98; N100; N140;

N280; N500

26(09-0024 Omeprazole STADA 40 mg(Omeprazolum Aluminija blisteris N7; |Stada Arzneimittel AG, [NL/H/1422/003/ [IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
gastro-resistant hard N14; N15; N28; N30; [Vacija MR/IA/003/G kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa NL/H/1422/1A/003/G
capsules, Gastro-resistant N50; N56; N60; N90; iesaistitas izmainas. Tika pievienota jauna neatplésama aluminija folija, kas parklaj
capsule, hard, 40 mg N98; N100; N140; blisteru.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas

N280; N500; vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa NL/H/1422/1A/003/G iesaistitas
ABPE pudele N5; N7, izmainas. Blisteram ar jauno aluminija foliju ir cits izmérs: 96x76 mm (3.78"x2.99")
N14; N15; N28; N30;

N50; N56; N60; N90;

N100; N500

27(07-0011 Otrivin Total NCH 0,5 Xylometazolini 10 ml ABPE pudelite  [Novartis Finland Oy, |SE/H/0638/001/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
mg/ml + 0,6 mg/ml nasal  |hydrochloridum, N1 Somija A/008 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
spray, solution, Nasal Ipratropii bromidum razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek pievienots
spray, solution, 0,5 mg/ml atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats (R1-CEP 1998-083-Rev 03)
+ 0,6 mg/ml aktivas vielas ipratropija bromids razotajam Sifavitor S.R.L., Via Salvini 10, 20122

Milano, Italija ar razoSanas vietu Sifavitor S.R.L., Via Livelli 1, Frazione Mairano,
26852 Casaletto Lodigiano, Lodi, Italija. Tiek mainits razotaja nosaukums. Bija:
Sifavitor S.p.A., Italija. Bas: Sifavitor S.R.L., Italija.

28(08-0080 Paclitaxel Actavis 6 mg/ml |Paclitaxelum Actavis Group PTC ehf, [UK/H/1000/IB/0 |IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
concentrate for solution for Islande 06 specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) (Tika svitrots aizbazna
infusion, Concentrate for krasas apraksts no gatava produkta specifikacijas, lai varétu izveleties vairakus
solution for infusion, 30 aizbazna variantus)
mg/5 ml

29(08-0081 Paclitaxel Actavis 6 mg/ml |Paclitaxelum Actavis Group PTC ehf, [UK/H/1000/001/I|IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta

concentrate for solution for
infusion, Concentrate for
solution for infusion, 100
mg/16,7 ml

Islande

B/006

specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) (Tika svitrots aizbaznpa
krasas apraksts no gatava produkta specifikacijas, lai varétu izveleties vairakus
aizbazna variantus)
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30(08-0082 Paclitaxel Actavis 6 mg/ml [Paclitaxelum Actavis Group PTC ehf, [UK/H/1000/001/1{IB B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
concentrate for solution for Tslande B/006 specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) (Tika svitrots aizbazna
infusion, Concentrate for krasas apraksts no gatava produkta specifikacijas, lai varétu izvéléties vairakus
solution for infusion, 150 aizbaznpa variantus)
mg/25 ml

31]08-0083 Paclitaxel Actavis 6 mg/ml |Paclitaxelum 50 ml Stikla flakons N1 [Actavis Group PTC ehf, [UK/H/1000/001/ |IB B.I.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
concentrate for solution for Tslande DC/IB/006 specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) (Tika svitrots aizbazna
infusion, Concentrate for krasas apraksts no gatava produkta specifikacijas, lai varétu izv€léties vairakus
solution for infusion, 300 aizbazna variantus)
mg/50 ml

32108-0080 Paclitaxel Actavis 6 mg/ml |Paclitaxelum Actavis Group PTC ehf, |UK/H/1000/IB/0 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
concentrate for solution for Islande 05/G UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas. Tiks izmantots jauns aprikojums. Sakara
infusion, Concentrate for ar s€rijas apjoma izmainam, tika nomainits tilpums, daudzumi un razoSanas
solution for infusion, 30 operaciju laiks. Izmainas filtrgjosa materiala porainiba.; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma
mg/5 ml vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu

formas. Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas.Izmainas flakona
dimensija.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales, razo$anas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana. Tika pievienots gatava produkta razotajs
Actavis Italy S.p.A., Italija, kas veiks visas razoSanas operacijas.; IA B.ILb.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméero gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana. Grupa
UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas.Tika nosvitrota hromatagrafijas metode
gatava produkta identifikacijai un kvantitativa satura noteikSanai, ka arT Skiduma
krasas noteiksanas tests. Augstakmingtas parbaudes metodes tiks veiktas tikai sériju
validacijas laika.; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Grupa UK/H/1000/1B/005/G
iesaistitas izmainas.Tika pievienots papildus flakonu piegadatajs Nuova Ompi.; IB
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas.Tika pievienots papildus s€rijas
apjoms 92.00 kg (100 1), kas atbilst 18181 flakoniem.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava
produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas.. Grupa UK/H/1000/IB/005/G
iesaistitas izmainas.Tika nomainiti paligvielu piegadataji. Siad piegadas slapekli;
Carlo Erba piegadas bezudens citronskabi
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33]08-0081 Paclitaxel Actavis 6 mg/ml |Paclitaxelum Actavis Group PTC ehf, |UK/H/1000/001/1|1B B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
concentrate for solution for Tslande B/005/G UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas. Tiks izmantots jauns aprikojums. Sakara
infusion, Concentrate for ar s€rijas apjoma izmainam, tika nomainits tilpums, daudzumi un razoSanas
solution for infusion, 100 operaciju laiks. Izmainas filtréjosa materiala porainiba.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
mg/16,7 ml komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai

pievienosana. Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas.Tika pievienots
papildus flakonu piegadatajs Nuova Ompi.; IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa UK/H/1000/IB/005/G
iesaistitas izmainas.Tika pievienots papildus serijas apjoms 184.00 kg (200 1), kas
atbilst 11428 flakoniem.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg.
Citas izmainas.. Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas.Tika nomainTti
paligvielu piegadataji. Siad piegadas slapekli; Carlo Erba piegadas beziidens
citronskabi.; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izm@ra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa UK/H/1000/1B/005/G
iesaistitas izmainas.Izmainas flakona dimensija.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek
jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznpemot sériju
izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas. Tika pievienots gatava produkta
razotajs Actavis Italy S.p.A., Italija, kas veiks visas razoSanas operacijas.; 1A
B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitrosana. Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas.Tika nosvitrota
hromatagrafijas metode gatava produkta identifikacijai un kvantitativa satura
noteikSanai, ka arT Skiduma krasas noteiksanas tests. Augstakmingtas parbaudes
metodes tiks veiktas tikai s€riju validacijas laika
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34108-0082 Paclitaxel Actavis 6 mg/ml |Paclitaxelum Actavis Group PTC ehf, |UK/H/1000/001/1|1B B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
concentrate for solution for Tslande B/005/G UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas. Tiks izmantots jauns aprikojums. Sakara
infusion, Concentrate for ar s€rijas apjoma izmainam, tika nomainits tilpums, daudzumi un razoSanas
solution for infusion, 150 operaciju laiks. Izmainas filtréjosa materiala porainiba.; IB B.I1.b.4.a Gatava
mg/25 ml produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas lidz 10

reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
UK/H/1000/1B/005/G iesaistitas izmainas.Tika pievienots papildus s€rijas apjoms
92.00 kg (100 1), kas atbilst 3831 flakoniem.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudg. Citas izmainas.. Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas
izmainas.Tika nomaintti paligvielu piegadataji. Siad piegadas slapekli; Carlo Erba
piegadas beziidens citronskabi.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razosanas
gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas
izmainas.Tika nosvitrota hromatagrafijas metode gatava produkta identifikacijai un
kvantitativa satura noteik8anai, ka arT $kiduma krasas noteikSanas tests.
Augstakmingtas parbaudes metodes tiks veiktas tikai seriju validacijas laika.; IA
B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstasana vai pievieno$ana. Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas.Tika
pievienots papildus flakonu piegadatajs Nuova Ompi.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur
notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zdles, razoSanas operaci-ja(-as), izpemot sériju
izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana.
Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas. Tika pievienots gatava produkta
razotajs Actavis Italy S.p.A., Italija, kas veiks visas razoSanas operacijas
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08-0083

Paclitaxel Actavis 6 mg/ml
concentrate for solution for
infusion, Concentrate for
solution for infusion, 300
mg/50 ml

Paclitaxelum

50 ml Stikla flakons N1

Actavis Group PTC ehf,
Islande

UK/H/1000/001/
DC/1B/005/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas. Tiks izmantots jauns aprikojums. Sakara
ar s€rijas apjoma izmainam, tika nomainits tilpums, daudzumi un razoSanas
operaciju laiks. Izmainas filtréjosa materiala porainiba.; IA B.ILb.5.c Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebdtiska testa svitro$§ana. Grupa
UK/H/1000/1B/005/G iesaistitas izmainas.Tika nosvitrota hromatagrafijas metode
gatava produkta identifikacijai un kvantitativa satura noteikSanai, ka art skiduma
krasas noteikSanas tests. Augstakminétas parbaudes metodes tiks veiktas tikai sériju
validacijas laika.; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzindjuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas.Tika
pievienots papildus s€rijas apjoms 184.00 kg (200 1), kas atbilst 3824 flakoniem.; IA
B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minets dokumentacija)
aizstasana vai pievienoSana. Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas.Tika
pievienots papildus flakonu piegadatajs Nuova Ompi.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava
produkta paligvielu parbaudé. Citas izmainas.. Grupa UK/H/1000/1B/005/G
iesaistitas izmainas.Tika nomainiti paligvielu piegadataji. Siad piegadas slapekli;
Carlo Erba piegadas beziidens citronskabi.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-
as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), izpemot sériju
izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana.
Grupa UK/H/1000/IB/005/G iesaistitas izmainas. Tika pievienots gatava produkta
razotajs Actavis Italy S.p.A., Italija, kas veiks visas razoSanas operacijas

36

08-0080

Paclitaxel Actavis 6 mg/ml
concentrate for solution for
infusion, Concentrate for
solution for infusion, 30
mg/5 ml

Paclitaxelum

Actavis Group PTC ehf,
Islande

UK/H/1000/IA/0
07

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana (Tika pievienots jauns 20 ml flakonu
piegadatajs Bormioli Rocco & Figlio Spa, Italija)

37

08-0081

Paclitaxel Actavis 6 mg/ml
concentrate for solution for
infusion, Concentrate for
solution for infusion, 100
mg/16,7 ml

Paclitaxelum

Actavis Group PTC ehf,
Islande

UK/H/1000/001/1
A/007

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana (Tika pievienots jauns 20 ml flakonu
piegadatajs Bormioli Rocco & Figlio Spa, Italija)

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38(08-0082 Paclitaxel Actavis 6 mg/ml [Paclitaxelum Actavis Group PTC ehf, [UK/H/1000/001/I{IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
concentrate for solution for Tslande A/007 dokumentacija) aizstasana vai pievienosana (Tika pievienots jauns 20 ml flakonu
infusion, Concentrate for piegadatajs Bormioli Rocco & Figlio Spa, Italija)
solution for infusion, 150
mg/25 ml
39108-0083 Paclitaxel Actavis 6 mg/ml |Paclitaxelum 50 ml Stikla flakons N1 [Actavis Group PTC ehf, [UK/H/1000/001/ |IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
concentrate for solution for Tslande DC/1A/007 dokumentacija) aizstasana vai pievienosana (Tika pievienots jauns 20 ml flakonu
infusion, Concentrate for piegadatajs Bormioli Rocco & Figlio Spa, Italija)
solution for infusion, 300
mg/50 ml
40109-0359 Phoxilium 1,2 mmol/l Calcii chloridum 5000 ml Konteiners N2 [Gambro Lundia AB, NL/H/1147/001/ |IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
phosphate solution for dihydricum, Magnesii Zviedrija DC/1A/002/G starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
haemodialysis/haemofiltrati |chloridum kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
on, Solution for hexahydricum, Natrii dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas
haemodialysis/haemofiltrati |chloridum, Natrii vielas kalija hlorids razotdja adreses maina. Bija: Kali & Salz GmbH, Friedrich
on, 1,2 mmol/l hydrogenocarbonas, Ebert Strasse 160, 34119 Kassel, Vacija. Bus: Kali & Salz GmbH, Werk Werra,
Kalii chloridum, Standort Wintershall, 36266 Heringen (Werra), Vacija.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Dinatrii phosphas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
dihydricus izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek pievienots jauns Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
razotdgjam Macco Organiques s.r.0., Zahradni 46, 79201 Bruntal, Cehijas
Republika.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
pievienots jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats aktivas vielas kalcija
hlorida dihidrats razotajam Macco Organiques s.r.0., Zahradni 46, 79201 Bruntal,
Cehijas Republika
41[99-0984 Prostarinol 5 mg apvalkotas |Finasteridum PVH/ALl blisteris N30 (3 |A/S "Olainfarm", 99-0984-002/ IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots pardosanai (Gatava

tabletes, Apvalkotas
tabletes, 5 mg

x 10); N30 (2 x 15)

Latvija

produkta uzglabasanas laika maina no 2 uz 3 gadiem)

11
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42(07-0302 Rupafin 10 mg tablets, Rupatadinum Blisteris N3; N7; N10; [J.Uriach & Cia., SA, ES/H/0105/001/1 |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,

Tablets, 10 mg N15; N20; N30; N50;  |Spanija A/030/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

N100 specifikacijai. Izmainas aktivas vielas rupatadins specifikacija. Tiek noteikti

stingraki ierobezojumi identifikacijas metodg - ultravioleta spektroskopija.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specitikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. (Grupa ieklauta izmaina) Izmainas aktivas vielas rupatadins
specifikacija. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi saistito savienojumu
identifikacijas metodg€ - augsti efektiva Skidruma hromatografija.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. (Grupa ieklauta
izmaina) Izmainas aktivas vielas rupatadins parbaudes metodg - dalinu lieluma
noteikSana. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. (Grupa ieklauta izmaina) Izmainas aktivas vielas rupatadins parbaudes
metodg - infrasarkana spektroskopija

43[01-0355 Rutinoscorbin coated Acidum ascorbicum, |Blisteris N30 GlaxoSmithKline Latvia|01-0355-003/ IA 4. Aktivas vielas raZotdja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav Eiropas
tablets, Coated tablets, Rutosidum SIA, Latvija farmakopejas atbilstibas sertifikata (Aktivas vielas "Askorbinskabe" (Acidum

ascorbicum) razotaja nosaukuma maina no Northeast General Pharmaceutical
Factory uz Northeast Pharmaceutical Group Co., Ltd., Kina)

44(09-0365 Salbutamol Sandoz 100 Salbutamoli sulfas Aluminija flakons N1; [Sandoz d.d., Slovénija |SE/H/0601/001/1 [IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
micrograms/dose N2; N3 B/012 pievieno$ana). Izmainas uzglabasanas laika un izlaides specifikacijas (Tiek aizstata
pressurised inhalation, parbaudes metode salbutamola sulfata kvalitativai noteikSanai. Bija: aiztures laika
suspension, Pressurised noteikSana ar augsti efektivo Skidruma hromatografiju un mitra sulfata kimiska
inhalation, suspension, 100 analizes metode. Bis: aiztures laika noteikSana ar augsti efektivo Skidruma
micrograms/dose hromatografiju un ultravioleta spektroskopija)

45[00-1192 Sandimmun Neoral 100 mg [Ciclosporinum Blisteris N50 Novartis Finland Oy,  |00-1192-002/ IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina (Gatava produkta
soft capsules, Soft capsules, Somija razotaja nosaukuma maina no Cardinal Health 409, Inc., ASV uz Catalent Pharma
100 mg Solutions LLC, ASV)

46(00-1191 Sandimmun Neoral 50 mg [Ciclosporinum Blisteris N50 Novartis Finland Oy,  |00-1191-002/ IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina (Gatava produkta
soft capsules, Soft capsules, Somija razotaja nosaukuma maina no Cardinal Health 409, Inc., ASV uz Catalent Pharma
50 mg Solutions LLC, ASV)

47(95-0140 Sandimmun Neoral 25 mg [Ciclosporinum Blisteris N50 Novartis Finland Oy,  |95-0140-003/ IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina (Gatava produkta
soft capsules, Soft capsules, Somija razotaja nosaukuma maina no Cardinal Health 409, Inc., ASV uz Catalent Pharma

25 mg

Solutions LLC, ASV)
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1 2 3 4 5 6 7 8
48(00-1192 Sandimmun Neoral 100 mg |Ciclosporinum Blisteris N50 Novartis Finland Oy,  |00-1192-002/ IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai
soft capsules, Soft capsules, Somija vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakosanas vietu; razotaju, kurs ir
100 mg atbildigs par sé€rijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude
notiek) (Svitrots raZotajs Novartis International Pharmaceutical Ltd., Trija, kas veica
sérijas kvalitates parbaudi)
49(95-0140 Sandimmun Neoral 25 mg |[Ciclosporinum Blisteris N50 Novartis Finland Oy,  [95-0140-003/ IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitro$ana (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai
soft capsules, Soft capsules, Somija vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakosanas vietu; razotaju, kurs ir
25 mg atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude
notiek) (Svitrots raZotajs Novartis International Pharmaceutical Ltd., Trija, kas veica
s€rijas kvalitates parbaudi)
50100-1191 Sandimmun Neoral 50 mg |Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 Novartis Finland Oy,  |00-1191-002/ IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai
soft capsules, Soft capsules, Somija vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakosanas vietu; razotaju, kurs ir
50 mg atbildigs par sé€rijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude
notiek) (Svitrots raZotajs Novartis International Pharmaceutical Ltd., Trija, kas veica
sérijas kvalitates parbaudi)
51100-0646 Sebidin 5 mg/50 mg Chlorhexidini PVH/50 PVDH GlaxoSmithKline Latvia|00-0646-002/ IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav Eiropas
compressed lozenges, dihydrochloridum, aluminija blisteris N20 [SIA, Latvija farmakopejas atbilstibas sertifikata (Aktivas vielas "Askorbinskabe" (Acidum
Compressed lozenges, 5 Acidum ascorbicum ascorbicum) razotaja nosaukuma maina no Northeast General Pharmaceutical
mg/50 mg Factory uz Northeast Pharmaceutical Group Co., Ltd., Kina)
52(03-0140 Terbisil 250 mg tablets, Terbinafinum Blisteris N14; N28 Gedeon Richter Plc., 03-0140-001/ IA 12a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas
Tablets, 250 mg Ungarija specifikacijai vai aktivas vielas razoSana izmantota izejmateriala/
starpprodukta/reagenta specifikacijai (Stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas
vielas Terbinafini hydrochloridum specifikacijai parametra "atlikusais $kidinatajs"
(methyl isobutyl ketone)-bija ne vairak ka 2000ppm, bis ne vairak ka 1000ppm)
53106-0297 Vinorelbin "Ebewe" 10 Vinorelbinum Flakons N1 Ebewe Pharma FI/H/0582/1B/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Nosaukums mainas Vacija, Belgija,
mg/ml concentrate for Ges.m.b.H Nfg KG, 7 Luksemburga, Italija)
solution for infusion, Austrija
Concentrate for solution for
infusion, 10 mg/ml
54(06-0298 Vinorelbin "Ebewe" 50 Vinorelbinum 5 ml Flakons N1 Ebewe Pharma FI/H/0582/001/M [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Nosaukums mainas Vacija, Belgija,
mg/5 ml concentrate for Ges.m.b.H Nfg KG, R/IB/007 Luksemburga, Italija.
solution for infusion, Austrija

Concentrate for solution for
infusion, 10 mg/ml

ZV A Humano zalu

novertésanas
nodalas vaditajas
vietniece
I.Kurakina
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