Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In.f ormac.lja par apliectbas Procediiras numurs Izmainu butiba
numurs .. nosaukums iepakojumu v
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0026  [Dolenio 1178 mg film- [Glucosaminum ABPE pudele N30; |Blue Bio DK/H/1580/001/IB/013/G [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
coated tablets, Film- N90; N20; N60 Pharmaceuticals (Grupéta izmaina. Mainas zalu nosaukums Polija un
coated tablets, 1178 PVH/PVDH Limited, Trija Rumanija: bija - Dolenio, bis - Slideflex); IB A.2. b
mg aluminija blisteris Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas (Mainas zalu
N4; N10; N20; N30; nosaukums Bulgarija, Igaunija, Lietuva, Ungarija,
N45; N60; N90 Slovénija: bija - Dolenio, biis - Bonartos); IB A.2. b
Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupeta
izmaina. Mainas zalu nosaukums Spanija: bija -
Dolenio, biis - CounterFlex.; IB A.2. b Za]u
nosaukuma (pieskirta) izmainas (Grupéta izmaina.
Mainas zalu nosaukums Slovakija: bija - Bayflex,
biis - Bonartos)
2 00-0771  [Bisacodyl GSK 10 mg |Bisacodylum PVH/PE blisteris GlaxoSmithKline IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
suppositories, N10; N5 Latvia SIA, atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
Suppositories, 10 mg Latvija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu Bisacodyl no pasreiz apstiprinata
razotaja Bidachem S.p.A., Spanija - bija RO-CEP
2003-067-Rev 01, biis R1-CEP 2003-067-Rev 00)
3 00-0771  [Bisacodyl GSK 10 mg |Bisacodylum PVH/PE blisteris GlaxoSmithKline IB 20c. Izmainas paligvielas parbaudes metodg,
suppositories, N10; N5 Latvia SIA, ieskaitot apstiprinatas parbaudes metodes
Suppositories, 10 mg Latvija aizstasanu ar jaunu parbaudes metodi (Izmainas

paligvielas Paracera M (Microvax) parbaudes
metodg)
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 98-0399 |Canifug Cremolum Clotrimazolum Blisteris N6 Dr. August Wolff IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
100 mg pessary, GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
Pessaries, 100 mg Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no jauna
razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja
pievienosana) (Pievieno jaunu aktivas vielas
Clotrimazolum razotaju SIFAVITOR S.R.L., Italija
ar atjaunotu Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikatu, kas aizvietos razotaju Erregierre S.p.A,
Italija)
5 98-0399  |Canifug Cremolum Clotrimazolum Blisteris N6 Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
100 mg pessary, GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
Pessaries, 100 mg Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Pievieno jaunu Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikatu par aktivo vielu
Clotrimazolum no razotaja AMOLI ORGANICS
PVT LTD, Indija)
6 05-0604 [Carboplatin "Ebewe" |Carboplatinum 5 ml Ampula N1, Ebewe Pharma  |IE/H/0134/001/IB/008 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
10 mg/ml concentrate N5; N10 Ges.m.b.H (Zalu nosaukums mainas Italija no Carboplatino
for solution for 15 ml Ampula N1 [Nfg.KG, Austrija "Ebewe" uz Carboplatino Sandoz)
infusion, Concentrate 45 ml Ampula N1
for solution for
infusion, 10 mg/ml
7 05-0604 [Carboplatin "Ebewe" |Carboplatinum 5 ml Ampula N1, Ebewe Pharma  |IE/H/0134/001/1B/006 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas

10 mg/ml concentrate
for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 10 mg/ml

N35; N10
15 ml Ampula N1
45 ml Ampula N1

Ges.m.b.H
Nfg KG, Austrija

(Zalu nosaukums mainas Belgija, Luksemburga,
Niderland€ no Carboplatin "Ebewe" uz Carboplatin
Sandoz; Norvégija - no Carboplatin "Meda" uz
Carboplatin "Ebewe")




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
8 00-0555 [Coverex 4 mg tablets, |Tert-Butylamini PVH/AI blisteris Egis IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizstasana
Tablets, 4 mg perindoprilum N30 Pharmaceuticals vai jaunas vietas ieklausana visa raZoSanas procesa

PLC, Ungarija

vai ta dala, iznemot s€rijas izlaidi. Pievienota
gatava produkta razoSanas vieta Egis
Pharmaceuticals PLC, Ungarija (Bokényfoldi ut
118-120, Budapesta, Ungarija); IA 7b 1. Primaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas
ieklausana visa raZoSanas procesa vai ta dala cietam
zalu formam. IzrietoSa izmaina.Pievienota primaras
iepakosans vieta Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija (Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta,
Ungarija); IA 32b. Gatava produkta s€rijas apjoma
samazinasana Iidz 10 reizém. IzrietoSa izmaina.
RazosSanas vieta Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija (Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta,
Ungarija) s€rijas apjoms biis 1 400 000 tabletes; IA
7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstasana vai
jaunas vietas iek]ausana visa raZzoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam. Izrictosa
izmaina.Pievienota sekundaras iepakosSanas vieta
Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija (Bokényfoldi
ut 118-120, Budapesta, Ungarija); IA 8b 2.
Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi.
IzrietoSa izmaina. Pievienots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija (Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta,
Ungarija)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
9 00-0555 [Coverex 4 mg tablets, |Tert-Butylamini PVH/AI blisteris Egis IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
Tablets, 4 mg perindoprilum N30 Pharmaceuticals razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
PLC, Ungarija gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek)
(Svitrota gatava produkta iepakoSanas vieta EGIS
pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut.30-38,
Budapesta, Ungarija)
10 09-0026  [Dolenio 1178 mg film- [Glucosaminum ABPE pudele N30; [Blue Bio DK/H/1580/001/1A/014/G |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
coated tablets, Film- N90; N20; N60 Pharmaceuticals aizstasana vai pievienoSana (Grupéta izmaina.
coated tablets, 1178 PVH/PVDH Limited, Trija Pievienota primaras iepakoSanas vieta: Central-
mg aluminija blisteris Pharma (Contract Packing) Limited, Caxton Road,
N4; N10; N20; N30; Bedford, MK41 0XZ, Lielbritanija); IA B.Il.b.1.a
N45; N60; N9O Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

pievienosana (Grupéta izmaina. Pievienota
sekundaras iepakosanas vieta:Central-Pharma
(Contract Packing) Limited, Caxton Road, Bedford,
MK41 0XZ, Lielbritanija); IA B.I1.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/test€Sanu
(Pievienots razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi,
kontroli un testeSanu: Central-Pharma (Contract
Packing) Limited, Caxton Road, Bedford, MK41
0XZ, Lielbritanija)
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11 09-0186 [Doxazosin Teva 4 mg [Doxazosinum PVH/PVDH Teva Pharma DK/H/1388/001/TA/004/G [IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
prolonged-release aluminija blisteris  [B.V., Niderlande nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Ivax
tablets, Prolonged- N14; N15; N28; Pharmaceuticals s.r.0., Ostravska 29, 74770 Opava,
release tablets, 4 mg N30; N50; N60; Komarov, Cehijas Republika. Biis: Teva Czech

N90; N100 Industries s.r.0., Ostravska 29, 74770 Opava,
Komarov, Cehijas Republika. ; IA A.5. b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
ieklauta izmaina) Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, 74770 Opava, Komarov, Cehijas
Republika. Biis: Teva Czech Industries s.r.o.,
Ostravska 29, 74770 Opava, Komarov, Cehijas
Republika

12 06-0117  |Epirubicin Hospira 2  |Epirubicini 50 ml Flakons N1  |Hospira UK UK/H/0844/001/1B/023 IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
mg/ml solution for hydrochloridum 100 ml Flakons N1 [Limited, procesa (Citas izmainas. [zmainas razoSanas
injection, Solution for 25 ml Flakons N1 [Lielbritanija procesa gatava produkta formul&sanas
injection, 2 mg/ml 5 ml Flakons N1 (samaisiSanas) posma laika)

13 96-0122  |Fucicort 20 mg/1 mg/g |Acidum fusidicum, |15 g Tubina N1 Leo IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
cream, Cream, 20 mg/1|Betamethasoni Pharmaceutical produktam vai atSkaiditam/$kidinatam produktam
mg/g valeras Products, Danija (Uzglabasanas nosacijumu maina no "zalém nav

nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli" uz
"uzglabat temperatiira lidz 30°C)

14 09-0045 [Gemcit 38 mg/ml Gemcitabine 200 mg/vial Stikla  [Fresenius Kabi  [UK/H/2569/001/1B/012 IB B.I1.b.3.z [zmainas gatava produkta razoSanas
powder for solution for |hydrochloride flakons N1 Polska Sp.z.0.0., procesa. Citas izmainas.. Flakoni tiek parklati ar
infusion, Powder for 1000 mg/vial Stikla [Polija specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu
solution for infusion, flakons N1 sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
38 mg/ml 1500 mg/vial Stikla no saskares ar citotoksisko produktu (Izmainas tiek

flakons N1 veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu

2000 mg/vial Stikla iepildiSanas)

flakons N1
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15 08-0255  [Glimepiride Accord 1 |Glimepiridum PVH/PVDH Accord PT/H/0180/001/TA/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris  [Healthcare atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
mg N10; N30; N60; Limited, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N120 Lielbritanija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika atjaunots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
aktivo vielu Glimepiride no RO-CEP 2007-156-Rev
00 uz RO-CEP 2007-156-Rev 01 (Hetero Drugs
Limited, Indija)
16 08-0255 [Glimepiride Accord 1 |Glimepiridum PVH/PVDH Accord PT/H/0180/001/1A/008 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris  [Healthcare aizstasana vai pievienoSana (Tika pievienota
mg N10; N30; N60; Limited, sekundaras iepakosanas vieta Accord Healthcare
N120 Lielbritanija Limited, Unit C, Homefield Business Park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija)
17 08-0256  |Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum PVH/PVDH Accord PT/H/0180/002/TA/008 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas
mg tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris ~ [Healthcare aizstaSana vai pievienoSana (Tika pievienota
mg N10; N30; N60; Limited, sekundaras iepakosanas vieta Accord Healthcare
N120 Lielbritanija Limited, Unit C, Homefield Business Park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija)
18 08-0256  [Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum PVH/PVDH Accord PT/H/0180/002/TA/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris  [Healthcare atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
mg N10; N30; N60; Limited, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N120 Lielbritanija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu

no pasreiz apstiprinata razotaja. Tika atjaunots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
aktivo vielu Glimepiride no RO-CEP 2007-156-Rev
00 uz RO-CEP 2007-156-Rev 01 (Hetero Drugs
Limited, Indija)
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19 08-0257  |Glimepiride Accord 3 |Glimepiridum PVH/PVDH Accord PT/H/0180/003/1A/008 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
mg tablets, Tablets, 3 aluminija blisteris  [Healthcare aizstasana vai pievienoSana (Tika pievienota
mg N10; N30; N60; Limited, sekundaras iepakosanas vieta Accord Healthcare
N120 Lielbritanija Limited, Unit C, Homefield Business Park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija)
20 08-0257  |Glimepiride Accord 3 |Glimepiridum PVH/PVDH Accord PT/H/0180/003/1A/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg tablets, Tablets, 3 aluminija blisteris ~ [Healthcare atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
mg N10; N30; N60; Limited, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N120 Lielbritanija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tika atjaunots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
aktivo vielu Glimepiride no RO-CEP 2007-156-Rev
00 uz RO-CEP 2007-156-Rev 01 (Hetero Drugs
Limited, Indija)
21 08-0258  [Glimepiride Accord 4 |Glimepiridum PVH/PVDH Accord PT/H/0180/004/1A/007 IA B.I.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
mg tablets, Tablets, 4 aluminija blisteris ~ [Healthcare (tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas
mg N10; N30; N60; Limited, lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N120 Lielbritanija s€rijas apjomu (Tika pievienots papildus s€rijas
apjoms 450,000 tabletes)
22 08-0258  [Glimepiride Accord 4 |Glimepiridum PVH/PVDH Accord PT/H/0180/004/1A/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg tablets, Tablets, 4 aluminija blisteris  [Healthcare atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
mg N10; N30; N60; Limited, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N120 Lielbritanija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu

no pasreiz apstiprinata razotaja. Tika atjaunots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
aktivo vielu Glimepiride no RO-CEP 2007-156-Rev
00 uz RO-CEP 2007-156-Rev 01 (Hetero Drugs
Limited, Indija)
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23 08-0258  [Glimepiride Accord 4 |Glimepiridum PVH/PVDH Accord PT/H/0180/004/1A/008 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
mg tablets, Tablets, 4 aluminija blisteris  [Healthcare aizstasana vai pievienoSana (Tika pievienota
mg N10; N30; N60; Limited, sekundaras iepakosanas vieta Accord Healthcare

N120 Lielbritanija Limited, Unit C, Homefield Business Park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija)

24 05-0473  [Lactecon, 3,335 g/5 Lactulosum 300 ml ABPE Solvay IE/H/0140/001/1A/009 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
ml, oral solution, Oral pudele N1 Pharmaceuticals atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
solution, 3,335 g/5 ml 1000 ml ABPE B.V., Niderlande vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

pudele N1 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
200 ml ABPE no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika atjaunots
pudele N1 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
500 ml ABPE aktivo vielu Lactulose no razotaja Abbott

pudele N1 Healthcare Products B.V., Niderlande (sakara ar

razotaja nosaukuma mainu no Solvay
Pharmaceuticals B.V., Niderlande) (Sertifikats ar
numuru R1-CEP 1997-060-Rev 04 aizvieto
sertifikatu ar numuru R1-CEP 1997-060-Rev 03)
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25 95-0334 |Lasolvan 15mg/5ml Ambroxoli 100 ml Stikla Boehringer IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
syrup, Syrup, 15 mg/5 |hydrochloridum pudelite N1 Ingelheim razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
ml International gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
GmbH, Vacija kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un raZzoSanas

vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek)
(Svitrots aktivas vielas Ambroxol hydrochloride
razotajs Boeringer Ingelheim Pharma
GmbH&Co.KG, Vacija); IA 15a. Jauna vai
atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (IzrietoSa izmaina.Atjaunota
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu Ambroxol
hydrochloride no pasreiz apstiprinata razotaja
Bidachem S.p.A., Italija - bija RO-CEP 2002-142-
Rev 01 , bas R1-CEP 2002-142-Rev 02)

26 10-0202  |Loridan 100 mg film- |Losartanum PVH/PVDH KRKA, d.d., NL/H/1611/03/TIA/002 IA 41a 1. Gatava produkta iepakojuma lieluma
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija (pieméram:tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma

N28; N50; N56; pasreiz apstiprinatam iepakojuma lieclumam.
NO98; N20; N30; (Pievieno 20, 30, 60, 84 un 90 tabletes)
N60; N84; N9O;

N100
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27 10-0202  [Loridan 100 mg film- |Losartanum PVH/PVDH KRKA, d.d., NL/H/1611/03/TA/006 IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, aizstasana vai pievienoSana ar sé€rijas parbaudi
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija (Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi
N28; N50; N56; pievienoSana ar sérijas parbaudi: TAD Pharma
NO98&; N20; N30; GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven, DE-
N60; N84; N9O; 27472 , Vacija)
N100
28 10-0200 [Loridan 25 mg film-  |Losartanum PVH/PVDH KRKA, d.d., NL/H/1611/001/IA/006 IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, aizstasana vai pievienoSana ar sé€rijas parbaudi
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija (Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi
N20; N28; N30; pievienoSana ar sérijas parbaudi: TAD Pharma
N50; N56; N60; GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven, DE-
N84; N90; NO8; 27472 , Vacija)
N100
29 10-0201 [Loridan 50 mg film- |Losartanum PVH/PVDH KRKA, d.d., NL/H/1611/02/1A/006 IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s@rijas izlaidi,
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, aizstasana vai pievienoSana ar sé€rijas parbaudi
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Sloveénija (Razotaja, kas ir atbildigs par s@rijas izlaidi
(2x7); N15 (1x15); pievienosana ar sérijas parbaudi: TAD Pharma
N28; N50 (5x10); GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven, DE-
N56; N98; N20; 27472 , Vacija)
N30; N60; N84,
N90; N100
30 10-0201  |Loridan 50 mg film-  |Losartanum PVH/PVDH KRKA, d.d., NL/H/1611/02/TA/002 IA 41a 1. Gatava produkta iepakojuma lieluma
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Slovénija (pieméram:tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma

(2x7); N15 (1x15);
N28; N50 (5x10);
N56; N98; N20;
N30; N60; N8&4;
N90; N100

pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam.
Pievieno 20, 30, 60, 84 un 90 tabletes.

10
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31 97-0051 [Lorinden C 0,2 mg/30 [Flumethasoni 15 g Aluminija tdba [Pharmaceutical IA 25b 1. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mg/g ointment, pivalas, N1 Company Jelfa aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas
Ointment, 0,2 mg/30 |Clioquinolum SA, Polija farmakopejas monografijai vai dalibvalsts
mg/g nacionalas farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai

monografijai (Izmainas aktivas vielas Clioquinolum
specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas
atjaunotai monografijai)

32 10-0107 [Midiana 3mg/0,03 mg |Drospirenonum, PVH/PVDH Gedeon Richter |HU/H/0233/001/1B/001 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
film-coated tablets, Ethinylestradiolum |aluminija blisteris  [Plc., Ungarija (Zalu nosaukuma maina Slovakija: bija - Aralella;
Film-coated tablets, 3 N21; N63 (3x21); biis - Maitalon)
mg/0,03 mg N126 (6x21)

33 10-0068  [Oxaliplatin Kabi 5 Oxaliplatinum 50 ml Flakons N1  |Fresenius Kabi  |[NL/H/1791/001/1B/002 IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
mg/ml powder for Oncology Plc., procesa. Citas izmainas (Flakoni tiek parklati ar
solution for infusion, Lielbritanija specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu
Powder for solution for sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
infusion, 100 mg/20 ml no saskares ar citotoksisko produktu. Izmainas tiek

veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu
iepildiSanas)

34 10-0069  [Oxaliplatin Kabi 5 Oxaliplatinum 30 ml Flakons N1  |Fresenius Kabi  |[NL/H/1791/001/1B/002 IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas

mg/ml powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 50 mg/10 ml

Oncology Plc.,
Lielbritanija

procesa. Citas izmainas (Flakoni tiek parklati ar
specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu
sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
no saskares ar citotoksisko produktu. Izmainas tiek
veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu
iepildiSanas)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 08-0081 [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 16,7 ml Stikla Actavis Group UK/H/1000/001/IB/009/G |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
mg/ml concentrate for flakons N1 PTC ehf, Islande aizstasana vai pievienoSana. Grupa

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

UK/H/1000/IB/009/G iesaistitas izmainas. Tika
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Actavis
Italy S.p.A., Italija.; 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), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
vai pievienoSana. Grupa UK/H/1000/1B/009/G
iesaistitas izmainas. Tika pievienots jauns gatava
produkta razotajs Actavis Italy S.p.A., Italija. Jauns
razotajs aizvietos razotaju Actavis Nordic A/S,
Danija.; IA B.IL1.b.2b2 Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa UK/H/1000/IB/009/G
iesaistitas izmainas. Tika pievienots jauns par
serijas izlaidi un s€rijas parbaudi atbildigs razotajs
Actavis Italy S.p.A., Italija. Jauns razotajs aizvietos
razotaju Actavis Nordic A/S, Danija.; IA B.Il.e.6.b
Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (piem&ram, nopemamu vacinu krasa,
krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu
maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar
produkta informaciju. Grupa UK/H/1000/IB/009/G
iesaistitas izmainas. Jauns materials polistirols tiks
izmantots flakonu apvalkosanai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 08-0081 [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 16,7 ml Stikla Actavis Group UK/H/1000/001/IB/008 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg/ml concentrate for flakons N1 PTC ehf, Islande Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

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

saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Zalu apraksta apakSpunkta 4.2. un lietoSanas
instrukcija 2.sadala pievienota informacija:
paklitakselu nav ieteicams lietot b&rniem, kuri
jaunaki par 18 gadiem. Izmainas veiktas saskana ar
ES pediatriskas darba daliSanas procediiru
paklitakselam (NO/W/0003/pdW5s))

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

37

08-0082

Paclitaxel Actavis 6
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
150 mg/25 ml

Paclitaxelum

25 ml Stikla flakons

N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1000/001/1B/009/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/1000/IB/009/G iesaistitas izmainas. Tika
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Actavis
Italy S.p.A., Italija.; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala
dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piemé&ram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Grupa UK/H/1000/IB/009/G iesaistitas izmainas.
Jauns materials polistirols tiks izmantots flakonu
apvalkos$anai.; IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek
jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot
aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
vai pievienoSana. Grupa UK/H/1000/1B/009/G
iesaistitas izmainas. Tika pievienots jauns gatava
produkta razotajs Actavis Italy S.p.A., Italija. Jauns
razotajs aizvietos razotaju Actavis Nordic A/S,
Danija.; IA B.IL1.b.2b2 Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa UK/H/1000/IB/009/G
iesaistitas izmainas. Tika pievienots jauns par
serijas izlaidi un s€rijas parbaudi atbildigs razotajs
Actavis Italy S.p.A., Italija. Jauns razotajs aizvietos
razotaju Actavis Nordic A/S, Danija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 08-0082  [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 25 ml Stikla flakons [Actavis Group UK/H/1000/001/IB/008 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg/ml concentrate for N1 PTC ehf, Islande Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
solution for infusion, saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Concentrate for informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
solution for infusion, iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
150 mg/25 ml 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Zalu apraksta apakSpunkta 4.2. un lietoSanas
instrukcija 2.sadala pievienota informacija:
paklitakselu nav ieteicams lietot b&rniem, kuri
jaunaki par 18 gadiem. Izmainas veiktas saskana ar
ES pediatriskas darba daliSanas procediiru
paklitakselam (NO/W/0003/pdW5s))
39 08-0080 [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 5 ml Stikla flakons [Actavis Group UK/H/1000/IB/008 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
mg/ml concentrate for N1 PTC ehf, Islande Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
30 mg/5 ml

saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipas$nieks neiesniedz jaunus
datus (Zalu apraksta apakSpunkta 4.2. un lietoSanas
instrukcija 2.sadala pievienota informacija:
paklitakselu nav ieteicams lietot b&rniem, kuri
jaunaki par 18 gadiem. Izmainas veiktas saskana ar
ES pediatriskas darba daliSanas procediiru
paklitakselam (NO/W/0003/pdWs))
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4
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40

08-0080

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

Paclitaxelum

5 ml Stikla flakons
N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1000/1B/009/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/1000/IB/009/G iesaistitas izmainas. Tika
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Actavis
Italy S.p.A., Italija.; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
sérijas parbaudi/testesanu. Grupa
UK/H/1000/IB/009/G iesaistitas izmainas. Tika
pievienots jauns par s€rijas izlaidi un serijas
parbaudi atbildigs razotajs Actavis Italy S.p.A.,
Italija. Jauns razotajs aizvietos razotaju Actavis
Nordic A/S, Danija.; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala
dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Grupa UK/H/1000/IB/009/G iesaistitas izmainas.
Jauns materials polistirols tiks izmantots flakonu
apvalkosanai.; IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek
jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot
aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razosanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
vai pievienoSana. Tika pievienots jauns gatava
produkta razotajs Actavis Italy S.p.A., Italija. Jauns
razotajs aizvietos razotaju Actavis Nordic A/S,
Danija
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

41

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/1000/001/1B/009/G

IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa UK/H/1000/IB/009/G
iesaistitas izmainas. Tika pievienots jauns par
serijas izlaidi un s€rijas parbaudi atbildigs razotajs
Actavis Italy S.p.A., Italija. Jauns razotajs aizvietos
razotaju Actavis Nordic A/S, Danija.; IB B.ILb.1.f
Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
vai pievienoSana. Grupa UK/H/1000/1B/009/G
iesaistitas izmainas. Tika pievienots jauns gatava
produkta razotajs Actavis Italy S.p.A., Italija. Jauns
razotajs aizvietos razotaju Actavis Nordic A/S,
Danija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/1000/IB/009/G iesaistitas izmainas. Tika
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Actavis
Italy S.p.A., Italija.; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala
dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Grupa UK/H/1000/IB/009/G iesaistitas izmainas.
Jauns materials polistirols tiks izmantots flakonu
apvalkoSanai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 08-0083  [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 50 ml Stikla flakons [Actavis Group UK/H/1000/001/IB/008 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg/ml concentrate for N1 PTC ehf, Islande Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
solution for infusion, saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Concentrate for informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
solution for infusion, iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
300 mg/50 ml 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Zalu apraksta apakSpunkta 4.2. un lietoSanas
instrukcija 2.sadala pievienota informacija:
paklitakselu nav ieteicams lietot b&rniem, kuri
jaunaki par 18 gadiem. Izmainas veiktas saskana ar
ES pediatriskas darba daliSanas procediiru
paklitakselam (NO/W/0003/pdW5s))

43 05-0317 [Paclitaxel-Teva 6 Paclitaxelum 16,7 ml Flakons N1 [Pharmachemie NL/H/0604/001/1A/023 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml concentrate for B.V., Niderlande atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
solution for infusion, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
100 mg/16,7 ml, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
Concentrate for no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika atjaunots
solution for infusion, Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
100 mg/16,7 ml aktivo vielu Paclitaxel no razotaja Teva Czech

Industries S.R.O, Cehijas Republika. Sertifikats ar

numuru RO-CEP 2007-212-Rev 01 aizvieto

sertifikatu ar numuru RO-CEP 2007-212-Rev 00)
44 05-0316 [Paclitaxel-Teva 6 Paclitaxelum 5 ml Flakons N1 Pharmachemie NL/H/0604/001/1A/023 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
30 mg/5 ml,
Concentrate for
solution for infusion,
30 mg/5 ml

B.V., Niderlande

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika atjaunots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
aktivo vielu Paclitaxel no razotaja Teva Czech
Industries S.R.O, Cehijas Republika. Sertifikats ar
numuru RO-CEP 2007-212-Rev 01 aizvieto
sertifikatu ar numuru RO-CEP 2007-212-Rev 00)
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 05-0318  [Paclitaxel-Teva 6 Paclitaxelum 50 ml Flakons N1  [Pharmachemie NL/H/0604/001/1A/023 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml concentrate for B.V., Niderlande atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
solution for infusion, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
300 mg/50 ml, izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
Concentrate for no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika atjaunots
solution for infusion, Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
300 mg/50 ml aktivo vielu Paclitaxel no razotaja Teva Czech

Industries S.R.O, Cehijas Republika. Sertifikats ar
numuru RO-CEP 2007-212-Rev 01 aizvieto
sertifikatu ar numuru RO-CEP 2007-212-Rev 00)

46 05-0459  [Paroxetin Actavis 20 |Paroxetinum Pudelite N30; N100 [Actavis Nordic  |DK/H/0449/001/1B/0035/G [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, Blisteris N30; N100 [A/S, Danija Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, 20 saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
mg informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas ipaSnieks neiesniedz jaunus
datus. Atbilstosi Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem: 1) zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un
lietoSanas instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par paaugstinatu kaulu Iizuma risku,
lietojot selektivus serotonina atpakalsaistes
inhibitorus (SSAI); 2) zalu apraksta apak$punkta
4.6 un lietosanas instrukcija 2.sadala papildinata
drosuma informacija par palielinatu jaundzimuso
persistgjosas plausu hipertenzijas risku, lietojot
SSAI griitniecibas laika. Harmonizéta drosuma
informacija zalu apraksta apakspunktos 4.3, 4.4,
4.5,4.6,4.8,4.9 un lictosanas instrukcija 2.sadala
ar droSuma pamatdatiem
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47

05-0460

Paroxetin Actavis 30
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 30
mg

Paroxetinum

Blisteris N 30, N100
Pudelite N30; N100

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0449/002/1B/0035/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus. Izmainas ir iesaistitas grupa ar MRP
Nr.DK/H/0449/1B/0035/G. Atbilstosi
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem: 1)
zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par paaugstinatu kaulu lizuma risku,
lietojot selektivus serotonina atpakalsaistes
inhibitorus (SSAI); 2) zalu apraksta apaksSpunkta
4.6 un lietosanas instrukcija 2.sadala papildinata
droSuma informacija par palielinatu jaundzimuSo
persistgjosas plausu hipertenzijas risku, lietojot
SSAI griitniecibas laika. Harmoniz&ta droSuma
informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.3, 4.4,
4.5,4.6,4.8, 4.9 un lietosanas instrukcija 2.sadala
ar droSuma pamatdatiem

48

00-1115

Pulmicort 0,5 mg/ml
nebuliser suspension,
Nebuliser suspension,
0,5 mg/ml

Budesonidum

2 ml ZBPE flakons
N20

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IB 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana gatava produkta specifikacijai. Izrietosa
izmaina. Nosaka stingrakus ierobezojumus
organiskajiem piemaisTjumiem (sadaliSanas
produktiem).; IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar
gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot
parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas
pievienoSanu (Jaunas augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metodes pievieno$ana organisko
piemaisTjumu (sadalisanas produktu) noteikSanai)
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49

04-0389

Ramicor 10 mg tablets,

Tablets, 10 mg

Ramiprilum

Blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60

Hexal AG, Vacija

NL/H/0448/004/1A/042

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). R1-CEP 2003-026-
Rev 00 Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd,
Xungiao, China-317024 Linhai City, Zhejiang
Province, Kina RaZoSanas vieta: Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd, Xungiao, China-317024
Linhai City, Zhejiang Province, Kina

50

04-0388

Ramicor 5 mg tablets ,
Tablets, 5 mg

Ramiprilum

Blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60

Hexal AG, Vacija

NL/H/0448/003/1A/042

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). R1-CEP 2003-026-
Rev 00 Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd,
Xungiao, China-317024 Linhai City, Zhejiang
Province, Kina RaZoSanas vieta: Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd, Xungiao, China-317024
Linhai City, Zhejiang Province, Kina

51

00-1225

Regulax Picosulphate

drops, Solution for oral

use, drops,

Natrii picosulfas

10 ml Flakons N1
20 ml Flakons N1
100 ml Flakons N1

Krewel
Meuselbach
GmbH, Vacija

IB 42a2. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
p&c pirmas atversanas (Gatava produkta
uzglabasanas laiks p&c pirmas atverSanas mainits no
3 méneSiem uz 6 meénesiem)
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52 00-1225 [Regulax Picosulphate |Natrii picosulfas 10 ml Flakons N1 [Krewel IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
drops, Solution for oral 20 ml Flakons N1 ~ [Meuselbach parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
use, drops, 100 ml Flakons N1 [GmbH, Vacija aizstasanu vai jaunas pievienoSanu (Izmainas
galaprodukta specifikacija - izmainas piemaisijumu
un aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanas
metodg, propilénglikola noteikSanas metodes
precizesana)
53 05-0218  [Sertraline Lannacher [Sertralinum PVH/PVDH Lannacher IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
100 mg film-coated aluminija blisteris  [Heilmittel noteikSana gatava produkta specifikacijai (Stingraki
tablets, Film-coated N10; N14; N28; Ges.m.b.H., specifikacijas ierobezojumi sérijas izlaides un
tablets, 100 mg N30 Austrija uzglabasanas laika specifikacijas parametros
piemaistjumi un Skidibas tests)
54 05-0218  [Sertraline Lannacher |Sertralinum PVH/PVDH Lannacher IA 32b. Gatava produkta s€rijas apjoma
100 mg film-coated aluminija blisteris  [Heilmittel samazinasana lidz 10 reiz€m. IzrietoSa izmaina.
tablets, Film-coated N10; N14; N28; Ges.m.b.H., Serijas apjoms bija 800 000 tabletes, biis 600 000
tablets, 100 mg N30 Austrija tabletes (razotajam G.L. Pharma GmbH, Austrija);

IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta raZzoSana.
Izrietos$a izmaina. Nelielas izmainas
samaisiSanas/granulésanas posma (razotajam G.L.
Pharma GmbH, Austrija); IB 7c. Gatava produkta
razosanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala,
iznemot s€rijas izlaidi. Pievienots tablesu sérijas
apjoma razotajs (manufacturer of the bulk tablets)
G.L. Pharma GmbH, Austrija. ; IA 32a. Gatava
produkta s€rijas apjoma palielinasana Iidz 10
reiz€m salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu.
Izrietosa izmaina. S€rijas apjoms bija 800 000
tabletes, biis 3 300 000 tabletes (razotajam G.L.
Pharma GmbH, Austrija)
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55 05-0218  [Sertraline Lannacher |Sertralinum PVH/PVDH Lannacher IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
100 mg film-coated aluminija blisteris  [Heilmittel pievienosSana gatava produkta specifikacijai. Gatava
tablets, Film-coated N10; N14; N28; Ges.m.b.H., produkta sérijas izlaides specifikacijai pievienots
tablets, 100 mg N30 Austrija parametrs - sertralina identitates noteikSana ar
infrasarkano staru spektrofotometrijas metodi; IB
38c. [zmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Izrietosa
izmaina. Pievienota infrasarkano staru
spektrofotometrijas metode sertralina identitates
noteikSanai
56 05-0217  [Sertraline Lannacher |Sertralinum PVH/PVDH Lannacher IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
50 mg film-coated aluminija blisteris  [Heilmittel noteikSana gatava produkta specifikacijai (Stingraki
tablets , Film-coated N10; N14; N28; Ges.m.b.H., specifikacijas ierobezojumi sérijas izlaides un
tablets, 50 mg N30 Austrija uzglabasanas laika specifikacijas parametros

piemaistjumi un skidibas tests)
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57 05-0217  [Sertraline Lannacher |Sertralinum PVH/PVDH Lannacher IB 7c. Gatava produkta raZoSanas vietas aizstaSana
50 mg film-coated aluminija blisteris  [Heilmittel vai jaunas vietas ieklausana visa raZoSanas procesa
tablets , Film-coated N10; N14; N28; Ges.m.b.H., vai ta dala, iznemot s€rijas izlaidi. Pievienots
tablets, 50 mg N30 Austrija tableSu s€rijas apjoma razotajs G.L. Pharma GmbH,

Austrija; IA 32b. Gatava produkta s€rijas apjoma
samazinasana lidz 10 reizém. IzrietoSa izmaina.
Serijas apjoms bija 800 000 tabletes, biis 600 000
tabletes (razotajam G.L. Pharma GmbH, Austrija);
IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.
IzrietoSa izmaina.Nelielas izmainas
samaisiSanas/granuléSanas posma (razotajam G.L.
Pharma GmbH, Austrija); IA 32a. Gatava produkta
sérijas apjoma palielinaSana lidz 10 reiz€m
salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu.
Izrietosa izmaina. S€rijas apjoms bija 800 000
tabletes, biis 3 300 000 tabletes (razotajam G.L.
Pharma GmbH, Austrija))

58 05-0217  [Sertraline Lannacher |Sertralinum PVH/PVDH Lannacher IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
50 mg film-coated aluminija blisteris  [Heilmittel parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
tablets , Film-coated N10; N14; N28; Ges.m.b.H., aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Izrietosa
tablets, 50 mg N30 Austrija izmaina. Pievienota infrasarkano staru

spektrofotometrijas metode sertralina identitates
noteikSanai ; IB 37b. Jauna parbaudes metodes
parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai. Gatava produkta serijas izlaides
specifikacijai pievienots parametrs - sertralina
identitates noteikSana ar infrasarkano staru
spektrofotometrijas metodi

59 00-0467 [Solpadeine Soluble Paracetamolum, Plaksnite N4; N§; GlaxoSmithKline IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
500 mg/8 mg/30 mg  |Codeini phosphas, |N12; N24; N60 Consumer parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
soluble tablets, Soluble |Coffeinum Healthcare, aizstasanu vai jaunas pievienoSanu (Parametra
tablets, 500 mg/8 GlaxoSmithKline Carbon dioxide satura noteikSanai gatavaja
mg/30 mg Export Ltd., produkta izmantoja "Chittick" aparatu, noteiks péc

Lielbritanija gravimetrijas metodes)
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60 02-0321 [Terbisil 10 mg/g Terbinafini 15 g Aluminija Gedeon Richter IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
cream, Cream, 10 mg/g|hydrochloridum tabina N1 Plc., Ungarija termina. Aktivas vielas Terbinafini hydrochloridum
atkartotas parbaudes termins bija 36 ménesi, biis 60
menesi
61 03-0140  [Terbisil 250 mg Terbinafinum Blisteris N14; N28 [Gedeon Richter IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
tablets, Tablets, 250 Plc., Ungarija termina. Aktivas vielas Terbinafini hydrochloridum
mg atkartotas parbaudes termins bija 36 ménesi, bis 60
meénesi
62 99-0961 [Vermox 100 mg Mebendazolum PVH/AI blisteris N6 [UAB Johnson & IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

tablets, Tablets, 100
mg

Johnson, Lietuva

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats no razotaja
Shaanxi Hanjiang Pharmaceutical Group Co., Ltd.
Kina par aktivo vielu Mebendazols
(Mebendazolum)

25




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

63

03-0177

Voluven 6 % solution
for infusion, Solution
for infusion, 6 %

Poly(O-2-
hydroxyethyl)
amylum, Natrii
chloridum

500 ml Polietilena
pudele N1; N10;
N20

500 ml Stikla pudele
N10

250 ml Poliolefina
maiss N10; N20;
N30; N35; N40
250 ml Stikla
pudelite N1

250 ml Stikla pudele
N10

250 ml Polietiléna
pudele N1; N10;
N20; N30

500 ml Freeflex
maisins N1

250 ml Freeflex
maisins N1

250 ml PVH maiss
N25

500 ml PVH maiss
N15

250 ml Maisins N1
500 ml Stikla
pudelite N1

500 ml Maisins N1
500 ml Poliolefina
maiss N10; N15;
N20

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

IB 10. Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa (Nelielas izmainas aktivas vielas Poly(O-2-
hydroxyethyl) amylum razoSana)
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64 10-0488 [Atorgamma 10 mg film{Atorvastatini Al/OPA/AI/PVH Worwag Pharma |IS/H/0164/001/1B/001 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film-  [calcium blisteris N4; N7; GmbH & Co.KG, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; Vacija saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N28; N30; N50; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N56; N84; N98§; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100; N200; N500 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
ABPE pudele N10; registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
N20; N30; N50; datus. (DroSuma informacijas harmoniz&€Sana HMG-
N100; N200 Co A reduktazes inhibitoru dokumentacija: zalu
apraksta 4.4 apaks$punkta noradita informacija par
intersticialu plausu slimibu, 4.8 apakSpunkts
papildinats ar nevélamajam blakusparadibam-miega
trauc€jumi, atminas zudums, seksuala disfunkcija,
depresija. Atbilstosas izmainas lietoSanas
instrukcija)
65 10-0489  [Atorgamma 20 mg film{Atorvastatini Al/OPA/Al/PVH Worwag Pharma [IS/H/0164/002/1B/001 IB C.I1.3. a Izmainu veiksSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film-  [calcium blisteris N4; N7; GmbH & Co.KG, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
coated tablets, 20 mg N10; N14; N20; Vacija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N28; N30; N50; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N56; N84; N98§; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100; N200; N500 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
ABPE pudele N10; registracijas apliecibas ipasnieks neiesniedz jaunus
N20; N30; N50; datus (Drosuma informacijas harmonizé$ana HMG-
N100; N200 Co A reduktazes inhibitoru dokumentacija: zalu

apraksta 4.4 apak$punkta noradita informacija par
intersticialu plausu slimibu, 4.8 apaks$punkts
papildinats ar nevélamajam blakusparadibam-miega
traucgjumi, atminas zudums, seksuala disfunkcija,
depresija. Atbilstosas izmainas licto$anas
instrukcija)
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66 10-0490 [Atorgamma 40 mg film{Atorvastatini Al/OPA/AI/PVH Worwag Pharma |IS/H/0164/003/1B/001 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film-  [calcium blisteris N4; N7; GmbH & Co.KG, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 40 mg N10; N14; N20; Vacija saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N28; N30; N50; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

N56; N84; N98§; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N100; N200; N500 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

ABPE pudele N10; registracijas apliecibas Ipas$nieks neiesniedz jaunus

N20; N30; N50; datus (DroSuma informacijas harmonizésana HMG-

N100; N200 Co A reduktazes inhibitoru dokumentacija: zalu
apraksta 4.4 apaks$punkta noradita informacija par
intersticialu plausu slimibu, 4.8 apakSpunkts
papildinats ar nev€lamajam blakusparadibam-miega
trauc€jumi, atminas zudums, seksuala disfunkcija,
depresija. Atbilstosas izmainas lietoSanas
instrukcija)

67 10-0155  |Atorvastatin- Atorvastatinum Al/OPA/Al/PVH Ratiopharm IS/H/0160/001/IB/003/G  [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
ratiopharm 10 mg film- blisteris N4; N7, GmbH, Vacija nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
coated tablets, Film- N10; N14; N20; seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
coated tablets, 10 mg N28; N30; N50; sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievieno$ana.

N56; N84; N98§; Tiek pievienots jauns razotajs: Farmaceutsko

N100; N200; N500 Hemijska Industria Zdravjle AD, Vlajkova 199,
ABPE pudele N10; 1600 Leskovac, Serbija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
N20; N30; N50; iepakoS§anas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
N100; N200 (Grupa iek]auta izmaina). Tiek pievienots jauns

razotajs: Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravjle
AD, Vlajkova 199, 1600 Leskovac, Serbija.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar serijas
parbaudi/testésanu. Tiek pievienots jauns razotajs:
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
(Grupa ieklauta izmaina). Tiek pievienots jauns
razotajs: Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravjle
AD, Vlajkova 199, 1600 Leskovac, Serbija
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68 10-0155 |Atorvastatin- Atorvastatinum Al/OPA/AI/PVH Ratiopharm IS/H/0160/001/TIA/004 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
ratiopharm 10 mg film- blisteris N4; N7; GmbH, Vacija aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienots jauns
coated tablets, Film- N10; N14; N20; razotajs PHOENIX Zdravotnicke zasobovanie,
coated tablets, 10 mg N28; N30; N50; A.S., Pribylinska 2/A, 83104 Bratislava, Slovakija)
N56; N84; NO8§;
N100; N200; N500
ABPE pudele N10;
N20; N30; N50;
N100; N200
69 10-0156  |Atorvastatin- Atorvastatinum Al/OPA/Al/PVH Ratiopharm IS/H/0160/002/IB/003/G  [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
ratiopharm 20 mg film- blisteris N4; N7; GmbH, Vacija aizstaSana vai pievienoSana. (Grupa icklauta
coated tablets, Film- N10; N14; N20; izmaina). Tiek pievienots jauns razotajs:
coated tablets, 20 mg N28; N30; N50; Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravjle AD,
N56; N84; N98§; Vlajkova 199, 1600 Leskovac, Serbija.; IA
N100; N200; N500 B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
ABPE pudele N10; aizstasana vai pievienoSana ar serijas
N20; N30; N50; parbaudi/testé$anu. Tiek pievienots jauns razotajs:
N100; N200 Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str.,

Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IB B.IL.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 pievienots jauns
razotajs: Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravjle
AD, Vlajkova 199, 1600 Leskovac, Serbija.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakosSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. (Grupa ieklauta izmaina). Tiek
pievienots jauns razotajs: Farmaceutsko Hemijska
Industria Zdravjle AD, Vlajkova 199, 1600
Leskovac, Serbija
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70 10-0156  |Atorvastatin- Atorvastatinum Al/OPA/AI/PVH Ratiopharm IS/H/0160/002/1A/004 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
ratiopharm 20 mg film- blisteris N4; N7; GmbH, Vacija aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienots jauns
coated tablets, Film- N10; N14; N20; razotajs PHOENIX Zdravotnicke zasobovanie,
coated tablets, 20 mg N28; N30; N50; A.S., Pribylinska 2/A, 83104 Bratislava, Slovakija)
N56; N84; NO8§;
N100; N200; N500
ABPE pudele N10;
N20; N30; N50;
N100; N200
71 10-0157  |Atorvastatin- Atorvastatinum Al/OPA/Al/PVH Ratiopharm IS/H/0160/003/1A/004 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
ratiopharm 40 mg film- blisteris N4; N7; GmbH, Vacija aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienots jauns
coated tablets, Film- N10; N14; N20; razotajs PHOENIX Zdravotnicke zasobovanie,
coated tablets, 40 mg N28; N30; N50; A.S., Pribylinska 2/A, 83104 Bratislava, Slovakija)
N56; N84; NO8;
N100; N200; N500
ABPE pudele N10;
N20; N30; N50;
N100; N200
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72 10-0157  |Atorvastatin- Atorvastatinum Al/OPA/AI/PVH Ratiopharm IS/H/0160/003/IB/003/G  |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
ratiopharm 40 mg film- blisteris N4; N7; GmbH, Vacija aizstasana vai pievienoSana. (Grupa ieklauta
coated tablets, Film- N10; N14; N20; izmaina). Tiek pievienots jauns razotajs:
coated tablets, 40 mg N28; N30; N50; Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravjle AD,
N56; N84; NO8§; Vlajkova 199, 1600 Leskovac, Serbija.; A
N100; N200; N500 B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
ABPE pudele N10; aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
N20; N30; N50; parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots jauns razotajs:
N100; N200 Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots jauns
razotajs: Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravjle
AD, Vlajkova 199, 1600 Leskovac, Serbija.; A
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. (Grupa ieklauta izmaina). Tiek
pievienots jauns razotajs: Farmaceutsko Hemijska
Industria Zdravijle AD, Vlajkova 199, 1600
Leskovac, Serbija
73 97-0513  |Bronchicum 100 mg |Thymi extractum |Blisteris N20 Sanofi-aventis IA 7a. Sekundara iepakosanas vietas aizsta$ana vai

lozenges, Lozenges,
100 mg

fluidum

Latvia SIA,
Latvija

jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam. Pievienots razotajs,
kas veiks sekundaro iepakosanu - SANOFI-
AVENTIS Zrt., Ungarija; IA 8b 1. Razotaja, kas ir
atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes. Izrietosa
izmina.Pievienots razotajs, kas veiks sérijas izlaidi -
SANOFI-AVENTIS Zrt., Ungarija
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74 09-0207  [Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 1,25 ml Stikla Ebewe Pharma  |DE/H/1413/001/TA(IN)/01 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
solution for injection, piln§lirce N1 Ges.m.b.H 1 aizstasana vai pievienoSana. Pievienota sekundaras
pre-filled syringe, 1 ml Stikla piln§lirce [Nfg.KG, Austrija iepakoSanas vieta: Salutas Pharma GmbH, Otto-von-
Solution for injection, N1 Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Vacija
pre-filled syringe, 20 1,5 ml Stikla
mg/ml pilnslirce N1
75 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 1,25 ml Stikla Ebewe Pharma  |DE/H/1413/001/IB/008 IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
solution for injection, pilnslirce N1 Ges.m.b.H Zalu apraksta apak$punkta 5.1. Farmakodinamiskas
pre-filled syringe, 1 ml Stikla pilnslirce [Nfg.KG, Austrija Tpasibas svitrots ATK kods LO4AX03 (paliek
Solution for injection, N1 LO1BAOI).
pre-filled syringe, 20 1,5 ml Stikla
mg/ml pilnslirce N1
76 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 1,25 ml Stikla Ebewe Pharma  |DE/H/1413/001/IB/012/G |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
solution for injection, pilnslirce N1 Ges.m.b.H Zalu nosaukuma maina Niderlandg: bija -
pre-filled syringe, 1 ml Stikla piln§lirce [Nfg.KG, Austrija Methotrexaat EBW 20 mg/ml oplossing voor
Solution for injection, N1 injectie in voorgevulde injectiespuit; bis -
pre-filled syringe, 20 1,5 ml Stikla Methotrexaat Sandoz 20 mg/ml oplossing voor
mg/ml pilnslirce N1 injectie in voorgevulde injectiespuit; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu nosaukuma
maina Italija: bija - Sandaction 20mg/ml soluzione
iniettabile, siringhe preriempite; bils - Trexodem
20mg/ml soluzione iniettabile, siringhe preriempite
77 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 1,25 ml Stikla Ebewe Pharma  |DE/H/1413/001/1B/009 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .

solution for injection,
pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

pilnslirce N1

1 ml Stikla pilnslirce
N1

1,5 ml Stikla
pilnslirce N1

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

Zalu nosaukuma maina: Vacija un Luksemburga no
Ebetrexat uz Methotrexat Sandoz, Portugalé no
Metotrexato Ebewe uz Metotrexato Sandoz
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78 09-0207  [Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 1,25 ml Stikla Ebewe Pharma  |DE/H/1413/001/TA(IN)/01 |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
solution for injection, pilnslirce N1 Ges.m.b.H 0 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
pre-filled syringe, 1 ml Stikla piln§lirce [Nfg.KG, Austrija parbaudes/testéSanas. Pievienots par serijas izlaidi
Solution for injection, N1 atbildigs razotajs - Salutas Pharma GmbH, Otto-von
pre-filled syringe, 20 1,5 ml Stikla Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Vacija
mg/ml pilnslirce N1

79 09-0426 [Escitasan 10 mg film- |Escitalopramum Aluminija blisteris  |Stada AT/H/0215/02/1B/019 IB C.1.3. a Izmainu veiksSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N10; N14; N28; Arzneimittel AG, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 10 mg N30; N50; N56; Vacija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas ipaSnieks neiesniedz jaunus
datus. Atbilstosi Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem: 1) zalu apraksta apakSpunkta 4.6 un
lietoSanas instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par palielinatu jaundzimuso
persistgjosas plausu hipertenzijas risku, lietojot
selektivus serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus
(SSAI) griitniecibas laika; 2) zalu apraksta
apakspunkta 4.8 un lietosanas instrukcija 2.sadala
papildinata droSuma informacija par paaugstinatu
kaulu liizuma risku, lietojot SSAI
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80 09-0427  |Escitasan 20 mg film- |[Escitalopramum Aluminija blisteris  [Stada AT/H/0215/004/1B/019 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N10; N14; N28; Arzneimittel AG, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 20 mg N30; N50; N56; Vacija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N60; N98; N100; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

N200 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipas$nieks neiesniedz jaunus
datus. Atbilstosi Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem: 1) zalu apraksta apakSpunkta 4.6 un
lietoSanas instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par palielinatu jaundzimuSo
persistgjosas plausu hipertenzijas risku, lietojot
selektivus serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus
(SSAI) griitniecibas laika; 2) zalu apraksta
apakSpunkta 4.8 un lietosanas instrukcija 2.sadala
papildinata droSuma informacija par paaugstinatu
kaulu lizuma risku, lietojot SSAIL.

81 02-0159 [Feiba 1000 U powder |Factor VIII Flakons N1 Baxter AG, IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
and solvent for coagulationis Austrija produktam vai atSkaiditam/skidinatam produktam
solution for infusion, [humanus (ADNTr) (No "Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C)" uz "Uzglabat
Powder and solvent for temperattra lidz 25°C")
solution for infusion,

1000 U

82 02-0158 [Feiba 500 U powder |Factor VIII Flakons N1 Baxter AG, IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
and solvent for coagulationis Austrija produktam vai atSkaiditam/skidinatam produktam
solution for infusion, |humanus (ADNTr) (No "Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C)" uz "Uzglabat

Powder and solvent for
solution for infusion,
500U

temperatira lidz 25°C")
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83 10-0100  [Norditropin FlexPro 10|Somatropinum 1,5 ml Novo Nordisk DK/H/0001/015/1B/077 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
mg/1,5 ml solution for Pildspalvveida A/S, Danija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
injection in a pre-filled pilnslirce N1; N5 saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
pen, Solution for informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
injection in a pre-filled iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
pen, 10 mg/1,5 ml 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

registracijas apliecibas Ipas$nieks neiesniedz jaunus
datus (Atjaunots zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atbilstosi PSUR CSP. Ar jaunu drosibas
informaciju papildinati apakspunkti 4.3, 4.4, 4.5,
4.6,4.8,4.9)

84 10-0101  [Norditropin FlexPro 5 |Somatropinum 1,5 ml Novo Nordisk DK/H/0001/014/1B/077 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg/1,5 ml solution for Pildspalvveida A/S, Danija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
injection in a pre-filled pilnslirce N1; N5 saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
pen, Solution for informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
injection in a pre-filled iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
pen, 5 mg/1,5 ml 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

registracijas apliecibas ipaSnieks neiesniedz jaunus
datus (Atjaunots zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atbilsto§i PSUR CSP. Ar jaunu dros$ibas
informaciju papildinati apakspunkti 4.3, 4.4, 4.5,
4.6,4.8,4.9)

85 05-0334  [Norditropin SimpleXx |Somatropinum 1,5 ml Kartridzs N1 [Novo Nordisk DK/H/0001/006/1B/077 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
10 mg/1,5 ml solution A/S, Danija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

for injection, Solution
for injection, 10
mg/1,5 ml

saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Atjaunots zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atbilsto§i PSUR CSP. Ar jaunu drosibas
informaciju papildinati apakspunkti 4.3, 4.4, 4.5,
4.6,4.8,4.9)
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86 05-0333  [Norditropin SimpleXx |Somatropinum 1,5 ml Kartridzs N1 [Novo Nordisk DK/H/0001/005/1B/077 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
5 mg/1,5 ml solution A/S, Danija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
for injection, Solution saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
for injection, 5 mg/1,5 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
ml iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Atjaunots zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atbilsto§i PSUR CSP. Ar jaunu drosibas
informaciju papildinati apakspunkti 4.3, 4.4, 4.5,
4.6,4.8,4.9)

87 95-0339 [Regulax 0,71/0,3 g Sennae folium, Folijas pacina N6; [Krewel IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
chewable tablets, Sennae fructus N18 Meuselbach parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
Chewable tablets, angustifoliae GmbH, Vacija aizstasanu vai jaunas pievienoSanu (Izmainas
0,71/0,3 g galaprodukta specifikacija un analizu metodes)

88 07-0089  [Tamipro 0,4 mg Tamsulosini Blisteris N20; N50; [Jelfa S.A., Polija [DK/H/0933/001/1IB/006 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
prolonged release hard |hydrochloridum N100 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, Prolonged saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
release capsules, hard, informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
0,4 mg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Harmonizgta droSuma informacija zalu
apraksta 4.5 un 4.8 apakSpunkta ar droSuma
pamatdatiem p&c PADZ darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0014/001) tamsulosinam. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu)

89 09-0257 [Trombex 75 mg film- [Clopidogrelum PVH/PVDH Zentiva k.s., CZ/H/0185/001/1B/009 IB 41a2. Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Cehija (piem&ram: tabletes, ampulas, utt.) viena

coated tablets, 75 mg

N28; N30; N90; N7;
N14; N84; N100
Stikla pudelite
(bruina) N30; N90;
N28

iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma
lielumam (Jauna iepakojuma lieluma pievienoSana.
Bija: 28, 30, 90 tabletes. Biis: 28, 30, 90, 100
tabletes)
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90 09-0257 [Trombex 75 mg film- [Clopidogrelum PVH/PVDH Zentiva k.s., CZ/H/0185/001/IB/011 IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Cehija iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
coated tablets, 75 mg N28; N30; N90; N7, izcelsmes zalu zalu apraksta, markejuma un
N14; N84; N100 lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Stikla pudelite produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
(brtina) N30; N90; saistiba ar kuram registracijas apliecibas ipaSnieks
N28 neiesniedz jaunus papildu datus (Preciz&ta droSuma
informacija atbilstosi atsauces zalu datiem, zalu
apraksta veikti redakcionali labojumi un
papildinajumi sadalas 4.4, 4.5 (klopidogréla
mijiedarbiba ar protonu siikna inhibitoriem svitrota
no bridinajumiem 4.4., papildus - 4.5), 4.6.
LietoSanas instrukcija veikti redakcionali labojumi
un papildinajumi sadala 2. Pirms Trombex
lietoSanas)
91 09-0319 [Venlafaxine Actavis [Venlafaxinum PVH/PVDH Actavis Group DE/H/1581/002/E01/IB/00 [IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
37,5 mg film-coated aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |4 Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

tablets, Film-coated
tablets, 37,5 mg

N20; N50; N100

saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (DroSuma informacijas harmonizesana
selekttvu serotonina atpakalsaistes
inhibitorus,venlafaksinu un mirtazapinu saturosu
zalu aprakstu 4.6 apakSpunkta un lietoSanas
instrukcijas: jaundzimuSo persistgjosas plausu
hipertenzijas risks, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada marts)
ieteikumiem)
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92 09-0215 [Venlafaxine Actavis 75| Venlafaxinum PVH/PVDH Actavis Group DE/H/1581/004/1B/004 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

Film-coated tablets, 75
mg

N20; N50; N100

saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus. DroSuma informacijas harmonizéSana
selekttvu serotonina atpakalsaistes
inhibitorus,venlafaksinu un mirtazapinu saturosu
zalu aprakstu 4.6 apakSpunkta un lietoSanas
instrukcijas: jaundzimuSo persistgjosas plausu
hipertenzijas risks, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada marts)
ieteikumiem

ZV A Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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