Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.1 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 07-0119  [Alventa 150 mg Venlafaxini Blisteris N10; N14; [KRKA d.d., Novo |[NL/H/0799/003/DC/IB/009 [IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
prolonged release hydrochloridum N20; N28; N30; Mesto, Slovénija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
capsules, hard, N50; N60; N98; (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 4 gadi;
Prolonged release N100 Bis: 5 gadi.
capsules, hard, , 150 ABPE pudele N50;
mg N100; N250

2 07-0117 [Alventa 37,5 mg Venlafaxini Blisteris N10; N14; [KRKA d.d., Novo |[NL/H/0799/001/DC/IB/009 [IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
prolonged release hydrochloridum N20; N28; N30; Mesto, Slovénija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
capsules, hard, N60; N50; N98; (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 4 gadi;
Prolonged release N100; N7 Bis: 5 gadi.
capsules, hard, , 37,5 ABPE pudele N50;
mg N100; N250

3 07-0118 [Alventa 75 mg Venlafaxini ABPE pudele N50; |[KRKA d.d., Novo |NL/H/0799/002/DC/IB/009 [IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
prolonged release hydrochloridum N100; N250 Mesto, Slovénija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
capsules, hard, Blisteris N10; N14; (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 4 gadi;
Prolonged release N20; N28; N30; Bis: 5 gadi.
capsules, hard, 75 mg N50; N60; N98;

N100

4 07-0119  [Alventa 150 mg Venlafaxini Blisteris N10; N14; [KRKA d.d., Novo [NL/H/0799/003/DC/IB/010 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
prolonged release hydrochloridum N20; N28; N30; Mesto, Slovénija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
capsules, hard, N50; N60; N98; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release N100 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, , 150 ABPE pudele N50; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg N100; N250 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
harmonizgé$ana venlafaksina dokumentacija:
jaundzimuso persist€josas plausu hipertensijas

risks.
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5 07-0117 |Alventa 37,5 mg Venlafaxini Blisteris N10; N14; [KRKA d.d., Novo [NL/H/0799/001/DC/IB/010 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
prolonged release hydrochloridum N20; N28&; N30; Mesto, Slovénija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, hard, N60; N50; NO8; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release N100; N7 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, , 37,5 ABPE pudele N50; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg N100; N250 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonizeéSana venlafakstna dokumentacija:
jaundzimuso persist&josas plausu hipertensijas
risks.

6 07-0118 [Alventa 75 mg Venlafaxini ABPE pudele N50; [KRKA d.d., Novo [NL/H/0799/002/DC/IB/010 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
prolonged release hydrochloridum N100; N250 Mesto, Slovénija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, hard, Blisteris N10; N14; saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release N20; N28; N30; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, 75 mg N50; N60; N9IS; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N100 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonizeéSana venlafakstna dokumentacija:
jaundzimuso persist&josas plausu hipertensijas
risks.

7 08-0358 [Amlodipine Teva 10  [Amlodipinum PVH/PVDH Teva Pharma UK/H/1158/002/1A/007 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
mg tablets, Tablets, 10 aluminija blisteris  |B.V., Niderlande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
mg N14; N15; N20; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

N28; N30; N50; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu

N56; N84; N9O; no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai

N98&; N100; N112

pievienoSana). Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no
jauna razotaja. Unichem Laboratories Limited,
Unichem Bhavan, Prabhat Estate, S.V. Road,
Mumbai, Jogeshwari (West), 400 102, Indija; R1-
CEP 2002-184-Rev 02, ar razoSanas vietu:
Unichem Laboratories Limited, Plot No. 99, MIDC,
Dhatav, Roha, Dist. Raigad, 402116, Indija
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8 08-0357 |[Amlodipine Teva 5 mg [Amlodipinum Kalendarveida N28 |[Teva Pharma UK/H/1158/001/1A/007 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
tablets, Tablets, 5 mg PVH/PVDH B.V., Niderlande atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
aluminija blisteris vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N15; N20; N28; izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
N30; N50; N56; no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
N84; N90; N98§; pievienosana). Jauna Eiropas Farmakopejas
N100; N112; N300 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no
jauna razotaja. Unichem Laboratories Limited,
Unichem Bhavan, Prabhat Estate, S.V. Road,
Mumbai, Jogeshwari (West), 400 102, Indija; R1-
CEP 2002-184-Rev 02, ar razoSanas vietu:
Unichem Laboratories Limited, Plot No. 99, MIDC,
Dhatav, Roha, Dist. Raigad, 402116, Indija
9 08-0358 [Amlodipine Teva 10  |Amlodipinum PVH/PVDH Teva Pharma UK/H/1158/002/1A/006/G [IA A.5. a Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
mg tablets, Tablets, 10 aluminija blisteris  [B.V., Niderlande nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
mg N14; N15; N20; UK/H/XXXX/IA/011/G iesaistitas izmainas) Par
N28; N30; N50; s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
N56; N84; N90; izmainas: Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,

N98&; N100; N112

Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ — 74770,
Cehija Biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska
29, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehija; IA A.5.
b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. (Grupa UK/H/XXXX/IA/011/G
iesaistitas izmainas) Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
izmainas: Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o0.,
Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ — 74770,
Cehija Biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska
29, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehija
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10 08-0357 |[Amlodipine Teva 5 mg [Amlodipinum Kalendarveida N28 |[Teva Pharma UK/H/1158/001/IA/006/G |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
tablets, Tablets, 5 mg PVH/PVDH B.V., Niderlande kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
aluminija blisteris adreses izmainas. (Grupa UK/H/XXXX/IA/011/G
N15; N20; N28; iesaistitas izmainas) Gatava produkta razotaja,
N30; N50; N56; tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
N84; N90; NO8; izmainas: Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
N100; N112; N300 Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ — 74770,
Cehija Biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska
29, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehija; 1A A.S.
a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma izmainas: Bija: Ivax
Pharmaceuticals s.r.0., Ostravska 29, Opava —
Komarov, CZ — 74770, Cehija Biis: Teva Czech
Industries s.r.o0., Ostravska 29, Opava — Komarov,
CZ — 74770, Cehija
11 10-0407  [Amoxicillin/Clavulanic| Amoxicillinum, Aluminija blisteris |Aurobindo NL/H/1707/001/MR/TA/00 [IA B.I1.b.2b2 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
acid Aurobindo 500 Acidum N4; N5; N6; N7; Pharma Limited, |3 aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
mg/125 mg film-coated|clavulanicum N8; N10; N12; N14; [Lielbritanija parbaudi/testeSanu. Par sérijas izlaidi atbildiga
tablets, Film-coated N15; N16; N20; razotaja pievienosana ar s€rijas parbaudi/test€Sanu:
tablets, 500 mg/125 mg N21; N25; N30; APL Swift Services (Malta) Limited, BBG 3000,
N35; N40; N50; Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia,
N100; N500 HF26, Malta
12 10-0408 [Amoxicillin/Clavulanic| Amoxicillinum, Aluminija blisteris [Aurobindo NL/H/1707/002/MR/TA/00 [TA B.IL.b.2b2 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
acid Aurobindo 875 Acidum N4; N5; N6; N7; Pharma Limited, |3 aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
mg/125 mg film-coated|clavulanicum N8; N10; N12; N14; |Lielbritanija parbaudi/testéSanu. Par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, Film-coated N15; N16; N20; razotaja pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu:
tablets, 875 mg/125 mg N21; N25; N30; APL Swift Services (Malta) Limited, BBG 3000,
N35; N40; N50; Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia,
N100; N500 HF26, Malta
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13 10-0407  [Amoxicillin/Clavulanic| Amoxicillinum, Aluminija blisteris  [Aurobindo NL/H/1707/001/MR/TA/00 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
acid Aurobindo 500 Acidum N4; N5; N6; N7; Pharma Limited, |1 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
mg/125 mg film-coated|clavulanicum N8; N10; N12; N14; |Lielbritanija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, Film-coated N15; N16; N20; izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
tablets, 500 mg/125 mg N21; N25; N30; no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
N35; N40; N50; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N100; N500 starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa no pasreiz apstiprinata razotaja: Kalija
klavulanats, atSkaidits ar mikrokristalisko celulozi
proporcija 1:1; Fermic, S.A. De C.V., Reforma 873,
Col. San Nicolas Tolentino, C.P.09850, Iztapalapa,
Meksika; ar razoSanas vietu: Fermic, S.A. De C.V,,
Reforma 873, Col. San Nicolas Tolentino,
C.P.09850, Iztapalapa, Meksika; RO-CEP 2006-021-
Rev 01— RO-CEP 2006-021-Rev 02
14 10-0408 | Amoxicillin/Clavulanic| Amoxicillinum, Aluminija blisteris [Aurobindo NL/H/1707/002/MR/TA/00 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
acid Aurobindo 875 Acidum N4; N5; N6; N7; Pharma Limited, |1 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
mg/125 mg film-coated|clavulanicum N8; N10; N12; N14; |Lielbritanija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, Film-coated N15; N16; N20; izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
tablets, 875 mg/125 mg N21; N25; N30; no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
N35; N40; N50; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N100; N500 starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa no pasreiz apstiprinata razotaja: Kalija
klavulanats, atSkaidits ar mikrokristalisko celulozi
proporcija 1:1; Fermic, S.A. De C.V., Reforma 873,
Col. San Nicolas Tolentino, C.P.09850, Iztapalapa,
Meksika; ar razoSanas vietu: Fermic, S.A. De C.V,,
Reforma 873, Col. San Nicolas Tolentino,
C.P.09850, Iztapalapa, Meksika; RO-CEP 2006-021-
Rev 01— RO-CEP 2006-021-Rev 02
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15 10-0407 |Amoxicillin/Clavulanic| Amoxicillinum, Aluminija blisteris  [Aurobindo NL/H/1707/001/MR/TA/00 |TA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
acid Aurobindo 500 Acidum N4; N5; N6; N7; Pharma Limited, |2 atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
mg/125 mg film-coated|clavulanicum N8; N10; N12; N14; |Lielbritanija farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
tablets, Film-coated N15; N16; N20; Izmainas skar aktivas vielas (acidum clavulanicum)
tablets, 500 mg/125 mg N21; N25; N30; specifikaciju, lai panaktu atbilstibu Eiropas
N35; N40; N50; Farmakopejas atjaunotajai monografijai (6.6)
N100; N500
16 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic| Amoxicillinum, Aluminija blisteris [Aurobindo NL/H/1707/002/MR/TA/00 [TIA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
acid Aurobindo 875 Acidum N4; N5; N6; N7; Pharma Limited, |2 atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
mg/125 mg film-coated|clavulanicum N8; N10; N12; N14; |Lielbritanija farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
tablets, Film-coated N15; N16; N20; Izmainas skar aktivas vielas (acidum clavulanicum)
tablets, 875 mg/125 mg N21; N25; N30; specifikaciju, lai panaktu atbilstibu Eiropas
N35; N40; N50; Farmakopejas atjaunotajai monografijai (6.6)
N100; N500
17 08-0142 [Argofan SR 150 mg  |Venlafaxinum PVH/PVDH Zentiva a.s., CZ/H/0181/002/R/001/IB/0 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
prolonged release aluminija blisteris  [Slovakija 02 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
tablets, Prolonged- N30; N60; N100 saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
release tablets, 150 mg informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
harmonizgé$ana venlafaksina dokumentacija:
jaundzimuso persist€josas plausu hipertensijas
risks.
18 08-0141 [Argofan SR 75 mg Venlafaxinum PVH/PVDH Zentiva a.s., CZ/H/0181/001/R/001/IB/0 [{IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
prolonged release aluminija blisteris  [Slovakija 02 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu

tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

N30; N60; N100

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
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro§uma informacijas
harmonizé$ana venlafaksina dokumentacija:
jaundzimuso persist€joSas plausu hipertensijas
risks.
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19 04-0394  [Avelox 400 mg film- [Moxifloxacinum Al/Al blisteris N1 Bayer Schering  |DE/H/0155/001/1A/054/G |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Film- PP/Al blisteris N5; |Pharma AG, atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
coated tablets, 400 mg N7; N10; N25 (5x5);|Vacija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N50 (5x10); N70 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
(7x10); N80 (5x16); no pasreiz apstiprinata razotaja. Jauna Eiropas
N100 (10x10) Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par

aktivo vielu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa no pasreiz apstiprinata razotaja: RO-CEP
2008-067-Rev 00; Bayer Schering Pharma AG,
Leverkusen, 51368, Vacija; ar razoSanas vietu:
Bayer Schering Pharma AG, Friedrich-Ebert-Str.
217-333, Wuppertal, 42117, Vacija (Grupa
DE/H/XXXX/113/G ieklauta izmaina)
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20 04-0395  [Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum 250 ml Poliolefina  [Bayer Schering |DE/H/0155/002/1A/055/G |IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, maiss N5; N12 Pharma AG, sertifikata icsnieg8ana par aktivo viclu vai
Solution for infusion 250 ml Stikla Vicija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
400 mg/250 ml pudelite N5; N1 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata raZotdja. Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata raZotaja: RO-CEP 2008-066-Rev 00; Bayer
Schering Pharma AG, Leverkusen, 51368, Vacija; ar
razoSanas vietu: Bayer Schering Pharma AG, Friedrich-
Ebert-Str. 217-333, Wuppertal, 42117, Vacija (Grupa
DE/H/XXXX/114/G ieklauta izmaina); IA B.II1.2.al
Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
(Grupa DE/H/XXXX/114/G ieklauta izmaina)lzmainas
skar aktivas vielas specifikaciju un testa procediiras, lai
pielagotos jaunajai Eiropas Farmakopejas monografijai
("Moksifloksacina hidrohlorids"); IA B.II1.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. (Grupa DE/H/XXXX/114/G
ieklauta izmaina)Saskanota informacija par akceptéSanas
kriteriju izpildi un testa metodi, kas nosaka
mikrobiologisko tiribu.

21 06-0044  [Cladosol 100 mg hard |Itraconazolum PVH/PVDH Stada DK/H/0809/001/R/001/IB/ |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
capsules, Hard aluminija blisteris ~ [Arzneimittel AG, |009 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
capsules, 100 mg N4; N14; N28; N6; |Vacija (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 3 gadi;

N8; N15; N18; N30; Bis: 5 gadi
N50; N60; N84
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22

06-0044

Cladosol 100 mg hard
capsules, Hard
capsules, 100 mg

Itraconazolum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N4; N14; N28; N6;
N8&; N15; N18; N30;
N50; N60; N84

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

DK/H/0809/001/R/001/IA/

008/G

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotdja. Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. RO-CEP 2005-269-Rev 01 — RO-
CEP 2005-269-Rev 02. Matrix Laboratoires Limited 1-1-
151/1, IV Floor, Sairam Towers, Alexander Road,
Secunderabad, Andhra Pradesh, 500003, Indija.
Razo8anas vietas: Matrix Laboratories Limited, Unit-
VII,14,99,100,ida, pashamylaram phase II, Patancheru,
Andhra Pradesh, Medak district, 502319, Indija. Matrix
Laboratories Limited, Plot No0.38-40, 49-51, Phase IV
IDA Jeedimetla, Hyderabad, Andhra Pradesh, Indijja. ; IA
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Grupéta izmaina. 1) Gelatin: R1-CEP 2000-050-
Rev 00; Gelita Group, Uferstrasse 7, D-69412 Eberbach,
Vacija 2)Gelatin: R1-CEP 2000-344-Rev 01; Nitta
Gelatin India Ltd., 50/1002 SBT Avenue, Panampilly
Nagar, 682036 Cochin, Kerala, Indija 3) Gelatin: RO-
CEP 2004-157-Rev 00; NTP Gelatine (Pvt.) Limited, 25
km, GL Road, Sheikhupura, PAK-39010 Muridke,
Punjab 4) Gelatin: R1-CEP 2001-211-Rev 00; Sterling
Gelatin, A Division Of Sterling Biotech Ltd., ECP Road,
Village Karakhadi, India-391450, Padra, Gujart, Indija
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95-0131

Dezaminooksitocins 50
SV tabletes, Tablets,

501U

Demoxytocinum

PVH/ALI blisteris
N10

AS Grindeks,
Latvija

IA 12a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas specifikacijai vai aktivas
vielas razoSana izmantota izejmateriala/
starpprodukta/reagenta specifikacijai. Stingraki
specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas
demoxitocinum specifikacija-tiek samazinats katra
individuala piemaisijuma saturs




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.1 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 95-0131  |Dezaminooksitocins 50| Demoxytocinum PVH/AI blisteris AS Grindeks, IB 12b1. Jauna parbaudes parametra pievieno$ana
SV tabletes, Tablets, N10 Latvija aktivas vielas specifikacijai. Izmainas aktivas vielas
50 IU demoxitocin specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam
25 95-0131  |Dezaminooksitocins 50| Demoxytocinum PVH/AI blisteris AS Grindeks, IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
SV tabletes, Tablets, N10 Latvija noteikSana gatava produkta specifikacijai. Stingraki
50 TU specifikacijas ierobezojumi gatava produkta
specifikacija-tiek samazinats katra individuala
piemaisijuma saturs. Sasaurinatas
Dezaminooksitocina kvantitativa satura robezas
produktu izlaizot un deriguma laika
26 99-0516 |Diltiazem Lannacher |Diltiazemi PVH/AI blisteris Lannacher IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
180 mg prolonged- hydrochloridum N30 Heilmittel iepakots pardosanai. Gatava produkta uzglabasanas
release tablets, Ges.m.b.H., laika maina no 3 uz 5 gadiem
Prolonged-release Austrija
tablets, 180 mg
27 99-0515 |Diltiazem Lannacher |Diltiazemi PVH/AI blisteris Lannacher IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
90 mg prolonged- hydrochloridum N20; N50 Heilmittel iepakots pardoSanai. Gatava produkta uzglabasanas
release tablets, Ges.m.b.H., laika maina no 3 uz 5 gadiem
Prolonged-release Austrija
tablets, 90 mg
28 07-0382  [Dolforin 100 Fentanylum Polipropiléna Gedeon Richter |DE/H/1045/004/MR/IA/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch,
100 micrograms/hour

maisins N5; N10;
N20

Plc., Ungarija

6

atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
fentanilu no N.V. Organon, Niderlande. Bija:R0-
CEP 2003-080-Rev 02; Bus: R1-CEP 2003-080-
Rev 00.

10
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29 07-0379  [Dolforin 25 Fentanylum Polipropiléna Gedeon Richter |DE/H/1045/001/MR/IA/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
micrograms/hour maisins N5; N10; Plc., Ungarija 6 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
transdermal patch, N20 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Transdermal patch, 25 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
micrograms/hour no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
fentanilu no N.V. Organon, Niderlande. Bija: RO-
CEP 2003-080-Rev 02; Biis: R1-CEP 2003-080-
Rev 00.

30 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum Polipropiléna Gedeon Richter |DE/H/1045/002/MR/IA/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
micrograms/hour maisins N5; N10; Plc., Ungarija 6 atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
transdermal patch, N20 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Transdermal patch, 50 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
micrograms/hour no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
fentanilu no N.V. Organon, Niderlande. Bija:R0-
CEP 2003-080-Rev 02; Biis: R1-CEP 2003-080-
Rev 00.

31 07-0381 [Dolforin 75 Fentanylum Polipropiléna Gedeon Richter |DE/H/1045/003/MR/IA/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
micrograms/hour maisins N5; N10; Plc., Ungarija 6 atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu

transdermal patch,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

N20

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
fentanilu no N.V. Organon, Niderlande. Bija:R0-
CEP 2003-080-Rev 02; Biis: R1-CEP 2003-080-
Rev 00.

11
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32 07-0031 [Doxalfa 4 mg Doxazosinum PVH/PVDH Stada SE/H/0469/001/R/001/IB/0 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
prolonged-release aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, |11 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
tablets, Prolonged- N10; N20; N28; Vacija (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 3 gadi.
release tablets, 4 mg N30; N50; N60; Biis: 5 gadi.
N90; N98; N100;
N140; N56
Kalendarveida N28;
No98
Vienibas devas
iepakojums N50;
N56
33 98-0132  |Fervex granules for Paracetamolum, Papira/Al/PE pacina |Bristol-Myers IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
oral solution, for Acidum N8 Squibb atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
adults, Granules for ascorbicum, Gyogyszerkereske vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
oral solution, 500 Pheniramini maleas delmi Kft., izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
mg/25 mg/200 mg Ungarija apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats R1-CEP 2000-
124-Rev 02 par aktivo vielu Paracetamols
(Paracetamolum) no razotaja Anqiu Lu'an
Pharmaceutical Co., Kina
34 99-0055 [Fevarin 100 mg film- [Fluvoxamini maleas|Blisteris N30 Abbott Healthcare IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
coated tablets, Film- Products B.V., neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas
coated tablets, 100 mg Niderlande izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
farmakopejai. Izmainas Fluvoxamine maleate
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejas monografijai 1977
35 99-0054  |Fevarin 50 mg film-  |Fluvoxamini maleas|Blisteris N20; N50 |Abbott Healthcare IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
coated tablets, Film- Products B.V., neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas
coated tablets, 50 mg Niderlande izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
farmakopejai. [zmainas Fluvoxamine maleate
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejas monografijai 1977
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1 2 3 4 5 6 7 8
36 08-0224  [Foster 100/6 Beclometasoni Inhalators N120; Torrex Chiesi DE/H/0873/001/1B/015 IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.
micrograms per dipropionas, N180 Pharma GmbH, RazoSanas procesa tiek pievienota jauna
actuation pressurised |Formoteroli Austrija skidinasanas iekarta.
inhalation solution, fumaras dihydricus
Pressurised inhalation,
solution, 100/6
mcg/dose
37 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg  |Glipizidum Pudelite N30 Pfizer Limited, IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
modified-release Lielbritanija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
tablets, Modified- aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Pievienota
release tablets, 10 mg alternativa metode Glipizide kvantitativa satura un
identitates noteikSanai, piemaisijuma A kvantitativa
satura noteikSanai pec izokratiskas augstas
efektivitates Skidrumu hromatografijas metodes
38 98-0341 |Glucotrol XL 5 mg Glipizidum Pudelite N30 Pfizer Limited, IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
modified-release Lielbritanija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
tablets, Modified- aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Pievienota
release tablets, 5 mg alternativa metode Glipizide kvantitativa satura un
identitates noteikSanai, piemaistjuma A kvantitativa
satura noteikSanai pec izokratiskas augstas
efektivitates Skidrumu hromatografijas metodes
39 02-0446 [Heviran 200 mg film- [Aciclovirum Blisteris N30 Pharmaceutical IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
coated tablets, Film- Works procesa. Nelielas izmainas, lai optimizetu aktivas
coated tablets, 200 mg "Polpharma" vielas Aciclovir razoSanas procesu. Izejvielu
S.A., Polija Methylamine aizvieto ar Sodium hydroxide
40 02-0447 [Heviran 400 mg film- |Aciclovirum Blisteris N30 Pharmaceutical IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- Works procesa. Nelielas izmainas, lai optimizetu aktivas
coated tablets, 400 mg "Polpharma" vielas Aciclovir razoSanas procesu. Izejvielu
S.A., Polija Methylamine aizvieto ar Sodium hydroxide
41 02-0448 [Heviran 800 mg film- |Aciclovirum Blisteris N30 Pharmaceutical IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- Works procesa. Nelielas izmainas, lai optimiz&tu aktivas
coated tablets, 800 mg "Polpharma" vielas Aciclovir razoSanas procesu. Izejvielu
S.A., Polija Methylamine aizvieto ar Sodium hydroxide
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42 07-0322  [Immunine Baxter 1200 |Factor IX Stikla flakons N1 Baxter AG, AT/H/0177/003/IA/011/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
IU powder and solvent |coagulationis Austrija nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
for solution for humanus ieklautas grupa AT/H/xxxx/IA/004/G. Registracijas
injection or infusion , apliecibas pasnieka adreses maina. [zmainas
Powder and solvent for attiecas uz Cehiju. Bija: BAXTER CZECH
solution for injection spol.s.r.o., Opletalova 55, 110 00 Praha, Cehijas
or infusion, 1200 TU Republika; Bis: BAXTER CZECH spol.s.r.o0.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Prague 5 , Cehijas
Republika.

43 07-0321  [Immunine Baxter 600 |Factor IX Stikla flakons N1 Baxter AG, AT/H/0177/002/1A/011/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
IU powder and solvent |coagulationis Austrija nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
for solution for humanus ieklautas grupa AT/H/xxxx/IA/004/G. Registracijas
injection or infusion , apliecibas Tpasnieka adreses maina. [zmainas
Powder and solvent for attiecas uz Cehiju. Bija: BAXTER CZECH
solution for injection spol.s.r.o., Opletalova 55, 110 00 Praha, Cehijas
or infusion, 600 ITU Republika; Bis: BAXTER CZECH spol.s.r.o0.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Prague 5 , Cehijas
Republika.

44 98-0227  |Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
prolonged release hydrochloridum Co. KG, noteikSana gatava produkta specifikacijai. Izmainas
tablets, Prolonged- Vertriebslinie galaprodukta s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija specifikacijas - skidibas testa limiti bija noteikti

atbilstosi ASV farmakopejai, biis atbilstosi Eiropas
farmakopejai

45 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/005/R/001/IB/0|IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
dispersible/chewable aluminija blisteris ~ [Latvia SIA, 12 procediira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana).
tablets, N30; N90; N42; Latvija Tiek registréta jauna HPLC procediira aktivas
Dispersible/chewable N14; N28; N98§; vielas noteikS$anai gatava produkta izlaides

tablets, 100 mg

N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

specifikacija, ka ar1 aktivas vielas un saistito
savienojumu noteikSanai gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacijas.
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46 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/006/R/001/IB/0|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 12 procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
tablets, N30; N90; N42; Latvija Tiek registréta jauna HPLC procedira aktivas
Dispersible/chewable N14; N28; NO8; vielas noteikSanai gatava produkta izlaides
tablets, 200 mg N196; N10; N50; specifikacija, ka arT aktivas vielas un saistito

N56; N60; N100; savienojumu noteikSanai gatava produkta
N200 uzglabasanas laika specifikacijas.

47 97-0588 [Lamictal 25 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/R/001/IB/0|IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 12 procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
tablets, N30; N21; N42; Latvija Tiek registréta jauna HPLC procediira aktivas
Dispersible/chewable N10; N14; N28; vielas noteikSanai gatava produkta izlaides
tablets, 25 mg N50; N56; N60 specifikacija, ka arT aktivas vielas un saistito

savienojumu noteikSanai gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacijas.

48 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/R/001/IB/0|IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 12 procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
tablets, N30; N42; N10; Latvija Tiek registréta jauna HPLC procediira aktivas
Dispersible/chewable N14; N28; N50; vielas noteikSanai gatava produkta izlaides
tablets, 5 mg N56 specifikacija, ka arT aktivas vielas un saistito

savienojumu noteikSanai gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacijas.

49 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/R/001/IB/0|IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 12 procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
tablets, N30; N90; N42; Latvija Tiek registréta jauna HPLC procediira aktivas
Dispersible/chewable N28; N98; N196; vielas noteikS$anai gatava produkta izlaides
tablets, 50 mg N10; N14; N50; specifikacija, ka arT aktivas vielas un saistito

N56; N60; N100;
N200

savienojumu noteikSanai gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacijas.
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50 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/005/R/001/IA/ [IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 011 gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
tablets, N30; N90; N42; Latvija produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
Dispersible/chewable N14; N28; NO8; nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitroti testi
tablets, 100 mg N196; N10; N50; granulam - tilpuma blivuma noteikSana un sijasanas

N56; N60; N100; parbaude gatava produkta razosSanas laika.
N200

51 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/006/R/001/IA/ |IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 011 gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
tablets, N30; N90; N42; Latvija produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama
Dispersible/chewable N14; N28; N98§; nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitroti testi
tablets, 200 mg N196; N10; N50; granulam - tilpuma blivuma noteikSana un sijasanas

N56; N60; N100; parbaude gatava produkta razoSanas laika.
N200

52 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/R/001/TIA/ |IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 011 gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
tablets, N30; N21; N42; Latvija produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
Dispersible/chewable N10; N14; N28; nebitiska testa svitroSana. Tiek svitroti testi -
tablets, 25 mg N50; N56; N60 tilpuma blivuma noteikSana un sijasanas parbaude

granulam gatava produkta razoSanas laika.

53 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/R/001/IA/ |IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 011 gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
tablets, N30; N42; N10; Latvija produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama
Dispersible/chewable N14; N28; N50; nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitroti testi
tablets, 5 mg N56 granulam - tilpuma blivuma noteikSana un sijasanas

parbaude gatava produkta razoSanas laika.
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54 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum PVH/PVDH GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/R/001/IA/ [IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 011 gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
tablets, N30; N90; N42; Latvija produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
Dispersible/chewable N28; N98; N196; nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitroti testi
tablets, 50 mg N10; N14; N50; granulam - tilpuma blivuma noteikSana un sijasanas
N56; N60; N100; parbaude gatava produkta razosSanas laika.
N200
55 02-0401 [Lamictal 2 mg Lamotriginum ABPE pudele N30  |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001/R/001/IB/0{IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
dispersible/chewable Latvia SIA, 12 procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
tablets, Latvija Tiek registréta jauna HPLC procediira aktivas
Dispersible/chewable vielas noteikSanai gatava produkta izlaides
tablets, 2 mg specifikacija, ka arT aktivas vielas un saistito
savienojumu noteikSanai gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacijas.
56 04-0212  [Lamotrix 100 mg Lamotriginum PVH/AI blisteris Medochemie Ltd., IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
tablets, Tablets, 100 N30 Kipra atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

mg

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no jauna
razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja
pievienosana). Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata RO-CEP 2008-261-Rev 00
iesniegSana par aktivo vielu Lamotrigins
(Lamotriginum) no razotaja RA CHEM PHARMA
LIMITED, Indija
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57

04-0210

Lamotrix 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Lamotriginum

PVH/AI blisteris
N30

Medochemie Ltd.,
Kipra

IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no jauna
razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana). Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata RO-CEP 2008-261-Rev 00
iesniegSana par aktivo vielu Lamotrigins
(Lamotriginum) no razotaja RA CHEM PHARMA
LIMITED, Indija

58

04-0211

Lamotrix 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Lamotriginum

PVH/AI blisteris
N30

Medochemie Ltd.,
Kipra

IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no jauna
razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja
pievienosana). Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata RO-CEP 2008-261-Rev 00
iesniegSana par aktivo vielu Lamotrigins
(Lamotriginum) no razotaja RA CHEM PHARMA
LIMITED, Indija
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09-0290

Lercanidipine Actavis
10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Lercanidipini
hydrochloridum

ABPE pudele N100
PVDH/AI blisteris
N7; N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1491/001/1A/007/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupéta izmaina.
Sekundaras iepakoSanas vietas pievienoSana:
Balkanpharma-Dupnitza AD, Samokovskas Soseja
3, Dupnica, 2600, Bulgarija; IA B.IL.b.2b1 Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testeSanas. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja pievienoSana bez
seérijas parbaudes/testeSanas: Balkanpharma-
Dupnitza AD, Samokovskas Soseja 3, Dupnica,
2600, Bulgarija; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupé&ta
izmaina. Primaras iepakoSanas vietas pievienoSana:
Balkanpharma-Dupnitza AD, Samokovskas Soseja
3, Dupnica, 2600, Bulgarija
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Rikojuma Nr.1 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 09-0291  [Lercanidipine Actavis |Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Actavis Group DK/H/1491/002/1A/007/G |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
20 mg film-coated hydrochloridum N14; N28§; N30; PTC ehf, Islande aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
tablets, Film-coated N35; N42; N50; parbaudes/testéSanas. Grupéta izmaina. Par s€rijas
tablets, 20 mg N56; N98; N100 izlaidi atbildiga razotaja pievienoSana bez s€rijas
ABPE pudele N100 parbaudes/testesanas: Balkanpharma-Dupnitza AD,
PVDH/AI blisteris Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija;
N7; N14; N28; N30; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
N35; N42; N50; aizstasana vai pievienoSana. Grupéta izmaina.
N56; N98; N100 Primaras iepakoSanas vietas pievienoSana:
Balkanpharma-Dupnitza AD, Samokovskas Soseja
3, Dupnica, 2600, Bulgarija; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupéta izmaina. Sekundaras
iepakoSanas vietas pievienosana: Balkanpharma-
Dupnitza AD, Samokovskas Soseja 3, Dupnica,
2600, Bulgarija
61 09-0290  [Lercanidipine Actavis |Lercanidipini ABPE pudele N100 [Actavis Group DK/H/1491/001/1B/006 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
10 mg film-coated hydrochloridum PVDH/Al blisteris  |PTC ehf, Islande Zilu nosaukuma maina tikai Cehijas Republika.
tablets, Film-coated N7; N14; N28; N30; Bija: Lercanidipin Actavis 10 mg; Bais: Kapidin 10
tablets, 10 mg N35; N42; N50; mg
N56; N98; N100
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100
62 09-0291 [Lercanidipine Actavis |Lercanidipini PVH/Al blisteris N7;|Actavis Group DK/H/1491/002/1B/006 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
20 mg film-coated hydrochloridum N14; N28; N30; PTC ehf, Islande Zalu nosaukuma maina tikai Cehijas Republika.
tablets, Film-coated N35; N42; N50; Bija: Lercanidipin Actavis 20 mg; Bis: Kapidin 20
tablets, 20 mg N56; N98; N100 mg
ABPE pudele N100
PVDH/AI blisteris
N7; N14; N28; N30;
N35; N42; N50;

N56; N98; N100
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63 09-0290 [Lercanidipine Actavis |Lercanidipini ABPE pudele N100 [Actavis Group DK/H/1491/001/IB/008/G |IB B.l.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas

10 mg film-coated hydrochloridum PVDH/Al blisteris  |PTC ehf, Islande izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas

tablets, Film-coated N7; N14; N28; N30; vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja

tablets, 10 mg N35; N42; N50; apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
N56; N98; N100 atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to
PVH/AI blisteris N7, pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
N14; N28; N30; apstiprinatais razotajs. D posma (1(N-(3,3-
N35; N42; N50; difenilpropils)-N-metilamino)-2-metil-2-

N56; N9§; N100

propilacetoacetata razoSana) razotajs tiek mainits
no Clariant Chemicals Limited, Indija uz Avon
Organics Limited, Indija. Sim raZotajam ir identisks
razoSanas process ka ieprieks€jam razotajam, ka ar1
specifikacija un standarta testa procediiras ari ir
identiskas.; IA B.Il.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas
apjomu. Grupéta izmaina. Sakara ar to, ka D posma
razotajs tie mainits no Clariant Chemicals Limited,
Indija uz Avon Organics Limited, Indija, tiek
mainits arT lielas s€rijas apjoms: Bija: Posms F: 46
kg; Posms G: 24 kg, Aktivas vielas pamatlietas
versija: GLNMRK/LERC/AP/E-03/2009.09.02.
Biis: Posms F: 180 kg; Posms G: 80-100 kg,
Aktivas vielas pamatlietas versija:
GLNMRK/LERC/AP/E-04/2010.03.17
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09-0291

Lercanidipine Actavis
20 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Lercanidipini
hydrochloridum

PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100
ABPE pudele N100
PVDH/AI blisteris
N7; N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1491/002/1B/008/G

IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
sérijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas Iidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupéta
izmaina. Sakara ar to, ka D posma razotajs tie
mainits no Clariant Chemicals Limited, Indija uz
Avon Organics Limited, Indija, tieck mainits ar1
lielas serijas apjoms: Bija: Posms F: 46 kg; Posms
G: 24 kg, Aktivas vielas pamatlietas versija:
GLNMRK/LERC/AP/E-03/2009.09.02. Biis:
Posms F: 180 kg; Posms G: 80-100 kg, Aktivas
vielas pamatlietas versija: GLNMRK/LERC/AP/E-
04/2010.03.17; IB B.I.a.1. a Aktivas vielas
razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to
pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Grupéta izmaina. D posma
(1(N-(3,3-difenilpropils)-N-metilamino)-2-metil-2-
propilacetoacetata razoSana) razotajs tiek mainits
no Clariant Chemicals Limited, Indija uz Avon
Organics Limited, Indija. Sim raZotajam ir identisks
razoSanas process ka ieprieks€jam razotajam, ka ar1
specifikacija un standarta testa procediiras ari ir
identiskas.
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97-0309

Lipanthyl 200 mg hard
capsules, Hard
capsules, 200 mg

Fenofibratum

Blisteris N30

Laboratoires
Fournier S.A.,

Francija

IA 22a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja vai jauna
razotaja (aizstasana vai jauna razotaja ieklausana).
Atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata R1-CEP 2000-027-Rev 01 iesniegSana
par paligvielu Gelatinum no pasreiz apstiprinata
razotaja Rousselot SAS, Francija
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66 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard |Fenofibratum Blisteris N30 Laboratoires IA 22a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
capsules, Hard Fournier S.A., TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
capsules, 200 mg Francija paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja vai jauna
razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja ieklauSana).
Atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata R1-CEP 2004-247-Rev 00 iesniegSana
par paligvielu Gelatinum no pasreiz apstiprinata
razotaja Nitta Gelatin Inc. Japana
67 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard |Fenofibratum Blisteris N30 Laboratoires IA 22a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
capsules, Hard Fournier S.A., TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
capsules, 200 mg Francija paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja vai jauna
razotaja (aizstasana vai jauna razotaja ieklausana).
Jauna Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata R1-CEP 2004-022-Rev 00 iesniegSana
par paligvielu Gelatinum no pasreiz apstiprinata
razotaja PB Leiner Argentina S.A., Argentina
68 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard |Fenofibratum Blisteris N30 Laboratoires IA 22a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
capsules, Hard Fournier S.A., TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
capsules, 200 mg Francija paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja vai jauna
razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja ieklauSana).
Atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata R1-CEP 2004-320-Rev 00 iesniegSana
par paligvielu Gelatinum no pasreiz apstiprinata
razotaja Nitta Gelatin Inc. Japana
69 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard |Fenofibratum Blisteris N30 Laboratoires IA 22a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
capsules, Hard Fournier S.A., TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
capsules, 200 mg Francija paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja vai jauna

razotaja (aizstasana vai jauna razotaja ieklauSana).
Atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata R1-CEP 2000-029-Rev 02 iesniegSana
par paligvielu Gelatinum no pasreiz apstiprinata
razotaja Rousselot SAS, Francija
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97-0309

Lipanthyl 200 mg hard
capsules, Hard
capsules, 200 mg

Fenofibratum

Blisteris N30

Laboratoires
Fournier S.A.,
Francija

IA 22a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja vai jauna
razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja ieklauSana).
Jauna Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata R1-CEP 2000-344-Rev 01 iesniegSana
par paligvielu Gelatinum no pasreiz apstiprinata
razotdja NITTA GELATIN INDIA LTD,Indija
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08-0208

Luxfen 2 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 2
mg/ml

Brimonidini tartras

5 ml Pudelite N1;
N3; N6

10 ml Pudelite N1;
N3

Jelfa S.A., Polija

DK/H/1383/001/DC/IB/00
3/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. (Grupa ieklauta
izmaina) Tiek pievienots jauns razotajs: SANITAS,
AB, Veiveriu str. 134B, LT-46352 Kaunas,
Lietuva.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-
as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku
metodi, izpemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznpemot
sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots jauns razotajs: SANITAS, AB, Veiveriu
str. 134B, LT-46352 Kaunas, Lietuva.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. (Grupa ieklauta izmaina) Tiek
pievienots jauns razotajs: SANITAS, AB, Veiveriu
str. 134B, LT-46352 Kaunas, Lietuva.
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07-0207

Medorisper 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Risperidonum

Blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N120

Medochemie Ltd.,
Kipra

SE/H/0722/003/MR/IB/04

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
RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonizeSana antipsihotisko Iidzeklu
dokumentacija: venozas trombembolijas risks.
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N200; N500; N1000

1 2 3 4 5 6 7 8
73 07-0209  [Medorisper 4 mg film- |Risperidonum Blisteris N10; N20; [Medochemie Ltd.,|SE/H/0722/005/MR/IB/04 |[IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N30; N50; N60; Kipra Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 4 mg N90; N100; N120 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
RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonize&Sana antipsihotisko Iidzeklu
dokumentacija: venozas trombembolijas risks.
74 01-0276  [Neurontin 100 mg Gabapentinum PVH/PVdH/Al Pfizer Limited, DE/H/0899/001/1B/027/G |IA B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
capsules, hard, blisteris N20; N100; |Lielbritanija (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) paliclinasanas
Capsules, hard, 100 mg N30; N50; N60; lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N84; N90; NOI8; s€rijas apjomu. Izmainas icklautas grupa

DE/H/0899/1B/027/G. Lidz ar jauna razotaja
pievienoSanu tiek pievienots arT jauns s€rijas
apjoms: 760.59 kg; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana.
Izmainas ieklautas grupa DE/H/0899/1B/027/G.
Tiek pievienota jauna razosanas vieta - Pfizer
Pharmaceuticals LLC, Km 1.9, Road 689, Vega
Baja, 0694, Puerto Rico, Amerikas Savienotas
Valstis.
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01-0277

Neurontin 300 mg
capsules, hard,

Capsules, hard, 300 mg

Gabapentinum

PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N100;
N20; N30; N60;
N84; N90; N98;
N200; N500; N1000

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0899/002/1B/027/G

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), izpemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Izmainas ieklautas grupa DE/H/0899/1B/027/G.
Tiek pievienota jauna razoSanas vieta - Pfizer
Pharmaceuticals LLC, Km 1.9, Road 689, Vega
Baja, 0694, Puerto Rico, Amerikas Savienotas
Valstis.; IA B.I.b.4.a Gatava produkta serijas
apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas
ieklautas grupa DE/H/0899/1B/027/G. Lidz ar jauna
razotaja pievienoSanu tiek pievienots arT jauns
serijas apjoms: 665.61 kg un 1331.22 kg.
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01-0278

Neurontin 400 mg
capsules, hard,

Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum

PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N20;
N30; N60; N84,
N90; N98; N100;
N200; N500; N1000

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0899/003/1B/027/G

IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
11dz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
serijas apjomu. Izmainas ieklautas grupa
DE/H/0899/1B/027/G. Lidz ar jauna razotaja
pievienosanu tiek pievienots arT jauns sérijas
apjoms: 660.11 kg un 1320.22 kg.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razosanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas
grupa DE/H/0899/1B/027/G. Tiek pievienota jauna
razoSanas vieta - Pfizer Pharmaceuticals LLC, Km
1.9, Road 689, Vega Baja, 0694, Puerto Rico,
Amerikas Savienotas Valstis.
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06-0114

Nicotinell Cool Mint 2
mg medicated chewing

gum, Medicated
chewing gum, 2 mg

Nicotinum

PVH/PVdH/AI
blisteris N24; N12;
N204; N2; N36;
N48; N60; N72;

N96: N120

Novartis Finland
Oy, Somija

UK/H/0408/001/1B/042

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Zalu nosaukuma maina Portugal€. Bija: Nicotinell
Mint 2 mg; Bis: Nicotinell Freshmint 2 mg Goma
para mascar medicamentosa.
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78 06-0116  [Nicotinell Cool Mint 4 |Nicotinum PVH/PVdH/AI Novartis Finland [UK/H/0408/002/1B/042 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg medicated chewing blisteris N24; N12; [Oy, Somija Zalu nosaukuma maina Portugalg. Bija: Nicotinell
gum, Medicated N204; N2; N36; Mint 4 mg; Bis: Nicotinell Freshmint 4 mg Goma
chewing gum, 4 mg N48; N60; N96; para mascar medicamentosa.
N120
79 98-0557 [Orungal 100 mg hard [Itraconazolum Blisteris N4; N15; [UAB Johnson & IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
capsules, Hard N28 Johnson, Lietuva atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
capsules, 100 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu Itraconazole no pasreiz apstiprinata
razotaja Janssen Pharmaceutica N.V., Belgija:R1-
CEP 2001-140-Rev 02
80 09-0474  [Parnassan 10 mg film- |Olanzapinum Al/OPA/Al/PVH Gedeon Richter |HU/H/0177/004/DC/IB/00 |IB B.I1.f.1b1 UzglabasSanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- blisteris N30 Plc., Ungarija 1 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 10 mg (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
ménesi; Bis: 2 gadi.
81 09-0471 [Parnassan 2,5 mg film- |Olanzapinum Al/OPA/Al/PVH Gedeon Richter |HU/H/0177/001/DC/IB/00 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- blisteris N30 Plc., Ungarija 1 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 2,5 mg (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
ménesi; Bis: 2 gadi.
82 09-0472  [Parnassan 5 mg film- |Olanzapinum Al/OPA/Al/PVH Gedeon Richter |HU/H/0177/002/DC/IB/00 |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- blisteris N30 Plc., Ungarija 1 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 5 mg (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
ménesi; Bis: 2 gadi.
83 09-0473  [Parnassan 7,5 mg film- |Olanzapinum Al/OPA/Al/PVH Gedeon Richter |HU/H/0177/003/DC/IB/00 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- blisteris N30 Plc., Ungarija 1 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai

coated tablets, 7,5 mg

(pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
ménesi; Bis: 2 gadi.
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84 98-0710  [Persen film-coated Valerianae radicis |PVH/AI blisteris Sandoz d.d., IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai
tablets, Film-coated extractum siccum, |N40 Sloveénija adreses izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas
tablets Menthae piperitae atbilstibas sertifikata. Aktivas vielas (baldriana
extractum siccum, saknu sausais ekstrakts, citronmé&tras lapu sausais
Melissae folii ekstrakts, piparmétras lapu sausais ekstrakts)
extractum fluidum razotaja nosaukuma maina no Laboratorios dr
Vinyalis, Spanija uz Burgundy Botanical Extracts
Iberia, S.A. Spanija
85 98-0710  |Persen film-coated Valerianae radicis |PVH/ALI blisteris Sandoz d.d., IB 27b. Izmainas gatava produkta primara
tablets, Film-coated extractum siccum, |N40 Slovenija iepakojuma parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes
tablets Menthae piperitae metodes aizstaSanu vai jaunas ievieSanu. Izmainas
extractum siccum, gatava produkta primara iepakojuma parbaudes
Melissae folii metode "Identifikacija".
extractum fluidum
86 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitac  |PVH/TE/PVdH/Al [Sandoz d.d., IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai
capsules, Capsules, extractum siccum, |blisteris N20 Slovénija adreses izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas
hard Melissae folii atbilstibas sertifikata. Aktivas vielas (baldriana
extractum fluidum, saknu sausais ekstrakts, citronmétras lapu sausais
Valerianae radicis ekstrakts, piparmétras lapu sausais ekstrakts)
extractum siccum razotaja nosaukuma maina no Laboratorios dr
Vinyalis, Spanija uz Burgundy Botanical Extracts
Iberia, S.A. Spanija
87 09-0163  [Pramipexole Portfarma |Pramipexolum PVH/AI blisteris Portfarma ehf, DK/H/1419/001/1B/003 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
0,088 mg tablets, N30; N100 Islande Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Pramipexole
Tablets, 0,088 mg Pharmathen; Biis: Pramipexole SIGA.
88 09-0164  [Pramipexole Portfarma |Pramipexolum PVH/AI blisteris Portfarma ehf, DK/H/1419/002/1B/003 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
0,18 mg tablets, N30; N100 Islande Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Pramipexole
Tablets, 0,18 mg Pharmathen; Biis: Pramipexole SIGA.
89 09-0165 [Pramipexole Portfarma |Pramipexolum PVH/AI blisteris Portfarma ehf, DK/H/1419/004/1B/003 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
0,7 mg tablets, Tablets, N30; N100 Islande Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Pramipexole

0,7 mg

Pharmathen; Biis: Pramipexole SIGA.
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90

08-0343

Quetiapine Teva 100

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets,
100 mg

Quetiapinum

PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N90;
N100

ABPE pudele N100;
N250

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/002/DC/TA/00
3/G

IA A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
UK/H/XXXX/TA/011/G iesaistitas izmainas) Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas: Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ — 74770,
Cehija Biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska
29, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehija; 1A A.S.
b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. (Grupa UK/H/XXXX/IA/011/G
iesaistitas izmainas) Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
izmainas: Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ — 74770,
Cehija Biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska
29, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehija

91

08-0340

Quetiapine Teva 200

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets,
200 mg

Quetiapinum

Aluminija blisteris
N1; N10; N20; N30;
N50; N60; N90;
N100

ABPE pudele N100;
N250

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/004/DC/TA/00
3/G

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
UK/H/XXXX/TA/011/G iesaistitas izmainas) Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas: Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ — 74770,
Cehija Biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska
29, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehija; 1A A.S.
b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. (Grupa UK/H/XXXX/TIA/011/G
iesaistitas izmainas) Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
izmainas: Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ — 74770,
Cehija Biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska
29, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehija
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92

08-0342

Quetiapine Teva 25 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg

Quetiapinum

ABPE pudele N100;
N250
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/001/DC/TA/00

3/G

IA A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
UK/H/XXXX/TA/011/G iesaistitas izmainas) Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas: Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ — 74770,
Cehija Biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska
29, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehija; 1A A.S.
b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. (Grupa UK/H/XXXX/IA/011/G
iesaistitas izmainas) Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
izmainas: Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ — 74770,
Cehija Biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska
29, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehija

93

09-0049

Ribidron 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N4; N&;
Ni12

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DK/H/1274/001/DC/TA/00

5/G

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja (ar serijas
parbaudi/testéSanu) nosaukuma maina: bija -
Hoechst Biotika spol. s r.0., Slovakija; bus - HBM
Pharma s.r.0., Slovakija; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupé&ta
izmaina. Gatava produkta razotaja (iepakoSanas
vietas) nosaukuma maina: bija - Hoechst Biotika
spol. s.r.0., Slovakija; biis - HBM Pharma s.r.o.,
Slovakija
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94

09-0049

Ribidron 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N4; N&;
N12

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DK/H/1274/001/DC/IB/00
6/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupéta izmaina.
Pievienota sekundaras iepakoSanas vieta:
Pharmathen International S.A, Griekija; IB
B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Pievienots
razotajs: Pharmathen International S.A, Griekija; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/test€sanu. Grupéta izmaina. Pievienots
razotajs, kas atbildigs par s@rijas izlaidi (ar s€rijas
parbaudi/testéSanu): Pharmathen International S.A.,
Griekija; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupéta izmaina.
Pievienota primaras iepakoSanas vieta: Pharmathen
International S.A, Griekija; IA B.I1.b.2b2 Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupéta
izmaina. Pievienots par s€rijas izlaidi atbildigs
razotajs (ar s€rijas parbaudi/test€Sanu): Merckle
GmbH, Vacija

95

05-0602

Tico Vac 0,25 ml
suspension for
injection in prefilled

syringe, Suspension for

injection in prefilled
syringe

Vaccinum
encephalitidis
ixodibus advectae
inactivatum

0,25 ml/1 deva
Pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1

0,25 ml/deva
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N1

Baxter AG,
Austrija

AT/H/0126/001/1A/024/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
ieklautas grupa AT/H/xxxx/IA/004/G. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina. Izmainas
attiecas uz Cehiju. Bija: BAXTER CZECH
spol.s.r.o., Opletalova 55, 110 00 Praha, Cehijas
Republika; Bis: BAXTER CZECH spol.s.r.o.,
Karla Englise 3201/6, 150 00 Prague 5 , Cehijas
Republika.
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96 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1A/024/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
suspension for encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
injection in prefilled |ixodibus advectae ieklautas grupa AT/H/xxxx/IA/004/G. Registracijas
syringe, Suspension for|inactivatum apliecibas Tpasnieka adreses maina. [zmainas
injection in prefilled attiecas uz Cehiju. Bija: BAXTER CZECH
syringe spol.s.r.o., Opletalova 55, 110 00 Praha, Cehijas

Republika; Bis: BAXTER CZECH spol.s.r.o0.,
Karla Englise 3201/6, 150 00 Prague 5 , Cehijas

Republika.

97 99-1060 |Tobrex 3 mg/mleye |Tobramycinum 5 ml Plastmasas s.a. Alcon- IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
drops, solution, Eye flakons N1 Couvreur n.v., atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
drops, solution, 3 Belgija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg/ml izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz

apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata R1-CEP 1997-
046-Rev 03 iesniegSana par aktivo vielu
Tobramicins (Tobramycinum) no razotaja Teva
Pharmaceutical Industries Ltd., Izragla

98 99-0278  |Trileptal 150 mg film- |Oxcarbazepinum |Blisteris N30; N50 |Novartis Finland IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/Al |(Oy, Somija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
coated tablets, 150 mg blisteris N100; aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Gatava

N200; N500 produkta satura viendabiguma noteikSana p&c

augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
metodes tiek aizstata ar devas viendabiguma
noteikSanu p&c masas izmainam.

99 99-0279  |Trileptal 300 mg film- |Oxcarbazepinum |PVDH/PE/PVH/Al |Novartis Finland IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N100; Oy, Somija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
coated tablets, 300 mg N200; N500; N30 aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu. Gatava

Blisteris N50 produkta satura viendabiguma noteikSana p&c

augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
metodes tiek aizstata ar devas viendabiguma
noteikSanu p&c masas izmainam.
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100 99-0280  |Trileptal 600 mg film- |Oxcarbazepinum |Blisteris N50 Novartis Finland IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/Al |(Oy, Somija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
coated tablets, 600 mg blisteris N100; aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Gatava

N200; N500; N30 produkta satura viendabiguma noteikSana p&c
augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
metodes tiek aizstata ar devas viendabiguma
noteikSanu p&c masas izmainam.

101 08-0312  [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum PVH/AI blisteris Actavis Group NL/H/1302/003/1A/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
150 mg prolonged N20; N28; N30; PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
release capsules, hard, N50; N98; N100; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged release N7; N10; N14 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
capsules, hard, 150 mg ABPE pudele N50; no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts

N100 atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par paligvielu Zelatinu no STERLING
GELATIN, A DIVISION OF STERLING
BIOTECH LTD., Indija. Bija: R1-CEP 2001-211-
Rev 00; Biis: RO-CEP 2001-211-Rev 01.

102 08-0310 [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum ABPE pudele N50; [Actavis Group NL/H/1302/001/IA/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
37,5 mg prolonged N100 PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
release capsules, hard, PVH/AI blisteris vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged release N20; N28; N30; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
capsules, hard, 37,5 N50; N98; N100; no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts
mg N7; N10; N14 atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats par paligvielu Zelatinu no STERLING
GELATIN, A DIVISION OF STERLING
BIOTECH LTD., Indija. Bija: R1-CEP 2001-211-
Rev 00; Biis: RO-CEP 2001-211-Rev 01.
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103 08-0311 [Venlafaxine Actavis 75| Venlafaxinum ABPE pudele N50; [Actavis Group NL/H/1302/002/1A/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg prolonged release N100 PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
capsules, hard, PVH/AI blisteris vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged release N20; N28; N30; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
capsules, hard, 75 mg N50; N98; N100; no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts
N7;N10; N14 atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par paligvielu Zelatinu no STERLING
GELATIN, A DIVISION OF STERLING
BIOTECH LTD., Indija. Bija: R1-CEP 2001-211-
Rev 00; Biis: RO-CEP 2001-211-Rev 01.
104 09-0153  [Venlafaxine Orion 150 |Venlafaxinum PVH/AI blisteris Orion DE/H/1420/003/1B/02 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg prolonged-release N28; N98 Corporation, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, hard, Somija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, 150 mg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonizg$ana venlafaksina dokumentacija:
jaundzimuso persist&josas plausu hipertensijas
risks.
105 09-0151  [Venlafaxine Orion Venlafaxinum PVH/ALI blisteris Orion DE/H/1420/001/1B/02 IB C.I1.3. a Izmainu veiks$ana, ko pieprasijusi
37,5 mg prolonged- N28; N98 Corporation, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
release capsules, hard, Somija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

Prolonged release
capsules, hard, 37,5
mg

informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro§uma informacijas
harmonizgé$ana venlafaksina dokumentacija:
jaundzimuso persist€josas plausu hipertensijas
risks.
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106 09-0152  [Venlafaxine Orion 75 |Venlafaxinum PVH/AI blisteris Orion DE/H/1420/002/1B/02 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg prolonged-release N28; N9§ Corporation, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, hard, Somija saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, 75 mg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonizeésana venlafakstna dokumentacija:
jaundzimuso persist&josas plausu hipertensijas
risks.
107 09-0231 [Venlafaxine Portfarma |Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Portfarma ehf, 1S/H/0139/003/1B/005 IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
150 mg prolonged blisteris N100; N28; |Islande procesa. Citas izmainas. Nelielas izmainas
release capsules, hard, N30 izejmaterialu sijasanas, izejmaterialu samaisiSanas,
Prolonged release granulacijas un jau gatavo sauso granulu sijasanas
capsules, hard, 150 mg procesa.
108 09-0229 [Venlafaxine Portfarma [Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Portfarma ehf, IS/H/0139/001/1B/005 IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
37,5 mg prolonged blisteris N100; N28; |Islande procesa. Citas izmainas. Nelielas izmainas
release capsules, hard, N30 izejmaterialu sijasanas, izejmaterialu samaisiSanas,
Prolonged release granulacijas un jau gatavo sauso granulu sijasanas
capsules, hard, 37,5 procesa.
mg
109 09-0230 [Venlafaxine Portfarma [Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Portfarma ehf, IS/H/0139/002/1B/005 IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas

75 mg prolonged
release capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

blisteris N100; N28;
N30

Tslande

procesa. Citas izmainas. Nelielas izmainas
izejmaterialu sijaSanas, izejmaterialu samaisiSanas,
granulacijas un jau gatavo sauso granulu sijasanas
procesa.
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110 09-0444  |Ziprasidone Actavis 40 |Ziprasidonum ABPE pudele N100 [Actavis Group DE/H/1866/002/DC/1B/V0 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg capsules, hard, Al/OPA/AI/PVH PTC ehf, Islande |01 Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Capsules, hard, 40 mg blisteris N14; N20; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N28; N30; N50; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N56; N60; N90; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N98; N100 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonize&Sana antipsihotisko Iidzeklu
dokumentacija: venozas trombembolijas risks.
111 09-0445 |Ziprasidone Actavis 60 |Ziprasidonum Al/OPA/Al/PVH Actavis Group DE/H/1866/003/DC/1BV0 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasTjusi
mg capsules, hard, blisteris N14; N20; |PTC ehf, Islande |01 Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Capsules, hard, 60 mg N28; N30; N50; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N56; N60; N9O; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N98&; N100 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
ABPE pudele N100 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
harmonizésana antipsihotisko lidzek]u
dokumentacija: venozas trombembolijas risks.
112 09-0446  |Ziprasidone Actavis 80 |Ziprasidonum Al/OPA/AI/PVH Actavis Group DE/H/1866/004/DC/1B/V0 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg capsules, hard, blisteris N14; N20; |PTC ehf, Islande [01 Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Capsules, hard, 80 mg N28; N30; N50; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N56; N60; N9O; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N98; N100 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
ABPE pudele N100 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonize&Sana antipsihotisko Iidzeklu
dokumentacija: venozas trombembolijas risks.

ZV A Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja vietniece V.
Gulevska
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