Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas
Reg. . Aktivas vielas Informacija par . _ . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . . apliecibas Procediiras numurs Izmainu butiba
numurs .. nosaukums iepakojumu v
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0113  [Cipralex 10 mg Escitalopramum 10 mg ABPE pudele [H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/008/DC/IB/052 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
orodispersible tablets, N100 Danija" Zalu nosaukuma maina Austrija, Bulgarija, Kipra,

Orodispersible tablets,
10 mg

Danija, Igaunija, Vacija, Griekija, Ungarija,
Islandg, Lietuva, Malta, Norvégija, Rumanija,
Slovakija, Slovénija un Lielbritanija. Bija:
Cipralex; Biis: Cipralex MELTZ. Proceduras laika
zemak noraditas atsauces valstis piedavato zalu
nosaukumu pamainija. Zalu nosaukuma maina
Belgija un Luksemburga. Bija: Sipralexa; Biis:
Sipralexa Odis. Zalu nosaukuma maina Cehija.
Bija: Cipralex; Bus: Cipralex Orotab. Zalu
nosaukuma maina Francija. Bija: Seroplex; Bs:
Seroplexoro. Zalu nosukuma maina Irija. Bija:
Lexapro; Biis: Lexapro MELTZ. Zalu nosaukuma
maina Polija. Bija: Cipralex; Bis: Lexapro
MELTZ. Zalu nosaukuma maina Portugalg. Bija:
Cipralex; Biis: Cipralex Odis. Zalu nosaukuma
maina Spanija. Bija: Cipralex; Bus: Cipralex Flas.
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10-0114

Cipralex 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Escitalopramum

20 mg ABPE pudele
N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/009/DC/IB/052

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Zalu nosaukuma maina Austrija, Bulgarija, Kipra,
Danija, Igaunija, Vacija, Griekija, Ungarija,
Islandg, Lietuva, Malta, Norvégija, Rumanija,
Slovakija, Slovénija un Lielbritanija. Bija:
Cipralex; Biis: Cipralex MELTZ. Procediiras laika
zemak noraditas atsauces valstis piedavato zalu
nosaukumu pamainija. Zalu nosaukuma maina
Belgija un Luksemburga. Bija: Sipralexa; Bis:
Sipralexa Odis. Zalu nosaukuma maina Cehija.
Bija: Cipralex; Biis: Cipralex Orotab. Zalu
nosaukuma maina Francija. Bija: Seroplex; Biis:
Seroplexoro. Zalu nosukuma maina Irija. Bija:
Lexapro; Biis: Lexapro MELTZ. Zalu nosaukuma
maina Polija. Bija: Cipralex; Bis: Lexapro
MELTZ. Zalu nosaukuma maina Portugalg. Bija:
Cipralex; Bis: Cipralex Odis. Zalu nosaukuma
maina Spanija. Bija: Cipralex; Bis: Cipralex Flas.

96-0596

Bactrim 40 mg/8
mg/ml syrup, Syrup, 40
mg/8 mg/ml

Sulfamethoxazolum
, Trimethoprimum

100 ml Pudelite N1

Roche Latvija
SIA, Latvija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas (trimetoprims) sertifikats R1-CEP
1997-009-Rev 03 no jauna razotaja: SOUTHWEST
SYNTHETIC PHARMACEUTICAL
CORPORATION, LIMITED, Cuntan, Jiangbei
District 400 025 Chongqing, Kina ar razoSanas
viett: SOUTHWEST SYNTHETIC
PHARMACEUTICAL CORPORATION,
LIMITED, Luoqi Township Yubei District, 401
137 Chongqing, Kina
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4 98-0286 [Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg Blisteris AWD .Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release film- N100 GmbH & Co. KG, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
coated tablets , Vacija iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
Prolonged release film- razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma
coated tablets, 10 mg vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Svitrota
galaprodukta razoSanas, iepakoSanas, par kvalitates
kontroli atbildiga razoSanas vieta Menarini-Von
Heyden GmbH, Leipziger Str. 7-13, Dresden,
01097, Vacija
5 98-0287 [Corinfar retard 20 mg [Nifedipinum 20 mg Blisteris N30; [AWD.Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release film- N50; N100; N20 GmbH & Co. KG, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
coated tablets, Vacija iepakosSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
Prolonged release film- razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
coated tablets, 20 mg vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Svitrota
galaprodukta razoSanas, iepakosanas, par kvalitates
kontroli atbildiga razoSanas vieta Menarini-Von
Heyden GmbH, Leipziger Str. 7-13, Dresden,
01097, Vacija
6 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [Novartis Vaccines IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suspension for encephalitidis N10; N20 and Diagnostics procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
injection in pre-filled |ixodibus advectae GmbH, Vacija Ievies jaunu standartu vakcinas potences
syringe, Suspension for|inactivatum noteikSanai
injection in pre-filled
syringe, 1,5 mcg/0,5
ml
7 01-0316  |Encepur Children Vaccinum 0,25 ml Pilnslirce ~ [Novartis Vaccines IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suspension for encephalitidis N3; N10; N20; N1  |and Diagnostics procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
injection in pre-filled |ixodibus advectae GmbH & Co.KG, Ievie$ jaunu standartu vakcinas potences
syringe 0,25 ml, inactivatum Vacija noteikSanai

Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,75 mcg/0,25
ml
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8 05-0158  [Indapamide SR Servier [Indapamidum 1,5 mg PVH/Al Les Laboratoires |FR/H/0135/001/1A/034 IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
1,5 mg prolonged- blisteris N30; N10; |Servier, Francija aizstasana vai pievienosSana (Tiek pievienota jauna
release film-coated N14; N15; N20; sekundaras iepakosanas vieta: Delpharm Bretigny,
tablets, Prolonged N50; N60; N9O; Usine du Petit Paris, 91220 Bretigny sur Orge,
release film-coated N100 Francija)
tablets, 1,5 mg

9 05-0158 [Indapamide SR Servier |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0135/001/TIA/033 IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
1,5 mg prolonged- blisteris N30; N10; |Servier, Francija aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
release film-coated N14; N15; N20; primaras iepakoSanas vieta: Delpharm Bretigny,
tablets, Prolonged N50; N60; N90; Usine du Petit Paris, 91220 Bretigny sur Orge,
release film-coated N100 Francija)
tablets, 1,5 mg

10 05-0158 [Indapamide SR Servier |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0135/001/TIA/035 IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
1,5 mg prolonged- blisteris N30; N10; |Servier, Francija aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
release film-coated N14; N15; N20; parbaudi/testésanu (Tiek pievienots jauns par
tablets, Prolonged N50; N60; N90; serijas izlaidi atbildigais razotajs: Delpharm
release film-coated N100 Bretigny, Usine du Petit Paris, 91220 Bretigny sur
tablets, 1,5 mg Orge, Francija)

11 05-0158 [Indapamide SR Servier |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0135/001/1B/036 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
1,5 mg prolonged- blisteris N30; N10; |Servier, Francija (Mainas Polija no Previlex uz Indapamide SR
release film-coated N14; N15; N20; Arrow)
tablets, Prolonged N50; N60; N90;
release film-coated N100
tablets, 1,5 mg

12 05-0158  [Indapamide SR Servier [Indapamidum 1,5 mg PVH/Al Les Laboratoires |FR/H/0135/001/1B/037 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas

1,5 mg prolonged-
release film-coated
tablets, Prolonged

release film-coated
tablets, 1,5 mg

blisteris N30; N10;
N14; N15; N20;
N50; N60; N9O;
N100

Servier, Francija

(Mainas Slovénija no Indapamid 1.5 mg SR Servier
uz Indapamid Arrow SR 1,5 mg filmsko obloZene
tabletes podaljSanim spros$¢anjem)
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13 08-0260 [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla [Fresenius Kabi ~ |[UK/H/1149/001/ IB B.1b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg/ml concentrate for |hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., parametriem un/vaEi aktivas Yielas, izejvielas/ '
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Concentrate for
solution for infusion,
100 mg/5 ml

razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Specifikaciju ieviesana izejvielai 4-piperidinopiperidina
karbomoilhloridam un specifikaciju izslégsana
neapstradatajam irinotekana hidrohloridam. Augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas testa uzlaboSana
aizvietojot eso$o standartvielu ar irinotekana S-
enantiom@ru. Ultravioletas spektrometrijas, ultravioletas
absorbcijas, kusanas temperatiiras, acetona, etanola,
platina un hloridjonu daudzuma noteiksanas testu
izslégsana aktivajas vielas specifikacija. Hloridjonu
noteik$anas, s$kidibas testa, specifisko un nespecifisko
mikrobiologisko testu, irinotekana-R enantioméra un
jaunu zinamu piemaisijumu kvantitativo noteiksanas testu
ievieSana aktivas vielas specifikacija saskana ar Amerikas
Savienoto Valstu farmakopeju. Specifikaciju un
parametru nosaukumu saskanosana ar Amerikas
Savienoto Valstu farmakopeju. Smagametalu un kopgjo
piemaistjumu limita saSaurinasana. ; IB B.1.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno3ana). Atras augstas efektivitates $kidruma
hromatografijas testa ievieSana.; IB B.I.a.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part) (Izmainas izejvielu
daudzumu attiecibas, temperatiiras un laika parametros.
RaZosanas procesa un iekartu izmainas)
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14 10-0168  [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 300 mg/15 ml Stikla Fresenius Kabi  [UK/H/1149/001/1B/028/G |IB B.La.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg/ml concentrate for |hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija izejvielu daudzumu attiecibas, temperatiiras un laika

Concentrate for
solution for infusion,
300 mg/15 ml

parametros. RazoSanas procesa un iekartu izmainas. ; IB
B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno3ana). Atras augstas efektivitates $kidruma
hromatografijas testa ieviesana.; IB B.1.b.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. (Specifikaciju ievieSana izejvielai 4-
piperidinopiperidina karbomoilhloridam un specifikaciju
izslégsana neapstradatajam irinotekana hidrohloridam.
Augstas efektivitates skidruma hromatografijas testa
uzlabosana aizvietojot esoSo standartvielu ar irinotekana
S-enantioméru. Ultravioletas spektrometrijas,
ultravioletas absorbcijas, kuSanas temperatiiras, acetona,
etanola, platina un hloridjonu daudzuma noteiksanas
testu izslégSana aktivajas vielas specifikacija. HlorTdjonu
noteikSanas, skidibas testa, specifisko un nespecifisko
mikrobiologisko testu, irinotekana-R enantioméra un
jaunu zinamu piemaisijumu kvantitativo noteiksanas testu
ievieSana aktivas vielas specifikacija saskana ar Amerikas
Savienoto Valstu farmakopeju. Specifikaciju un
parametru nosaukumu saskanosana ar Amerikas
Savienoto Valstu farmakopeju. Smagametalu un kopgjo
piemaistjumu limita saSaurinasana)
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15 08-0259  [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Fresenius Kabi ~ |UK/H/1149/001/1B/028/G |IB B.Lb.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
mg/ml concentrate for |hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., iZ@jVielaS{ StafppdeUIfta testa proceddras izmaipas
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Atras augstas

Concentrate for
solution for infusion,
40 mg/2 ml

efektivitates Skidruma hromatografijas testa ieviesana.; IB|
B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Specifikaciju ieviesana izejvielai 4-piperidinopiperidina
karbomoilhloridam un specifikaciju izslégsana
neapstradatajam irinotekana hidrohloridam. Augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas testa uzlaboSana
aizvietojot esoSo standartvielu ar irinotekana S-
enantiom@ru. Ultravioletas spektrometrijas, ultravioletas
absorbcijas, kusanas temperatiiras, acetona, etanola,
platina un hloridjonu daudzuma noteiksanas testu
izslégsana aktivajas vielas specifikacija. Hloridjonu
noteik$anas, $kidibas testa, specifisko un nespecifisko
mikrobiologisko testu, irinotekana-R enantioméra un
jaunu zinamu piemaisijumu kvantitativo noteiksanas testu
ievieSana aktivas vielas specifikacija saskana ar Amerikas
Savienoto Valstu farmakopeju. Specifikaciju un
parametru nosaukumu saskanosana ar Amerikas
Savienoto Valstu farmakopeju. Smagametalu un kopgjo
piemaistjumu limita saSaurinasana. ; IB B.l.a.2. e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part) (Izmainas izejvielu
daudzumu attiecibas, temperatiiras un laika parametros.
Razosanas procesa un iekartu izmainas)
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16 10-0169  [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Fresenius Kabi ~ [UK/H/1149/001/1B/028/G |IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg/ml concentrate for |hydrochloridum  [flakons N1 Oncology Plc., parametriem un/vai akiivas vielas, izejviclas/
solution for infusion, [trihydricum Lielbritanija starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Concentrate for
solution for infusion,
500 mg/25 ml

razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Specifikaciju ieviesana izejvielai 4-piperidinopiperidina
karbomoilhloridam un specifikaciju izslégsana
neapstradatajam irinotekana hidrohloridam. Augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas testa uzlaboSana
aizvietojot eso$o standartvielu ar irinotekana S-
enantiom@ru. Ultravioletas spektrometrijas, ultravioletas
absorbcijas, kusanas temperatiiras, acetona, etanola,
platina un hloridjonu daudzuma noteiksanas testu
izslégsana aktivajas vielas specifikacija. Hloridjonu
noteik$anas, s$kidibas testa, specifisko un nespecifisko
mikrobiologisko testu, irinotekana-R enantioméra un
jaunu zinamu piemaisijumu kvantitativo noteiksanas testu
ievieSana aktivas vielas specifikacija saskana ar Amerikas
Savienoto Valstu farmakopeju. Specifikaciju un
parametru nosaukumu saskanosana ar Amerikas
Savienoto Valstu farmakopeju. Smagametalu un kopgjo
piemaistjumu limita saSaurinasana. ; IB B.1.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno3ana). Atras augstas efektivitates $kidruma
hromatografijas testa ievieSana.; IB B.I.a.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part) (Izmainas izejvielu
daudzumu attiecibas, temperatiiras un laika parametros.
Razosanas procesa un iekartu izmainas)
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17 98-0385 [Kalymin 60 N 60 mg |Pyridostigmini 60 mg Pudelite AWD .Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tabletes, Tablets, 60  |bromidum N100 GmbH & Co. KG, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
mg Vacija iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga

razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija) (Svitrota
galaprodukta razoSanas, iepakoSanas, par kvalitates
kontroli atbildiga razoSanas vieta Menarini-Von
Heyden GmbH, Leipziger Str. 7-13, Dresden,
01097, Vacija)

18 94-0308 [Klacid 125 mg/5 ml Clarithromycinum |2,5 g/100 ml ABPE |Abbott IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
granules for oral pudele N1; 1,5 g/60 |Laboratories produktam vai atSkaiditam/skidinatam produktam
suspension, Granules ml ABPE pudele N1 (Baltics SIA, (UzglabaSanas nosacTjumu maina gatavajam
for oral suspension, Latvija produktam: Bija:Uzglabat temperattra lidz 25°C.

125 mg/5 ml

Biis:Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglasanas
apstakli. Gatavai suspensijai: Bija:Pagatavotu
suspensiju jaizlieto 14 dienu laika, uzglabajot
temperatira l1dz 25°C. Bis:Pagatavotu suspensiju
jaizlieto 14 dienu laika)
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19 03-0490 [Lodoz 10 mg/6,25 mg |Bisoprololi 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, IB B.II1.2.al Izmainas iepricks farmakopeja
film-coated tablets, hemifumaras, Blisteris N30; N50; [Vacija neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
Film-coated tablets, 10 |Hydrochlorothiazid |N60; N90; N100 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

mg/6,25 mg

um

Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Atjaunota aktivas vielas bisoprolola fumarata
specifikacija.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa iesaistitas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivajai vielai bisoprolola fumarats -
atlikusie skidinataji (etilacetats).; IB 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 razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas bisoprolola fumarats sertifikats RO-
CEP 2008-287-Rev 00 no razotaja Merck KgaA,
Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Vacija
ar razoSanas vietu: Merck & CIE KG,
Weisshausmatte, Post Box 785, 6460 Altdorf,
Sveice

10
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20 03-0488 [Lodoz 2,5 mg/6,25 mg |Bisoprololi 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
film-coated tablets, hemifumaras, Blisteris N30; N50; [Vacija pievienosana aktivas vielas,
Film-coated tablets, Hydrochlorothiazid |N60; N90; N100 izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

2,5 mg/6,25 mg

um

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa iesaistitas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivajai vielai bisoprolola fumarats -
atlikusie skidinataji (etilacetats).; IB B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas bisoprolola fumarats sertifikats RO-
CEP 2008-287-Rev 00 no razotaja Merck KgaA,
Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Vacija
ar razoSanas vietu: Merck & CIE KG,
Weisshausmatte, Post Box 785, 6460 Altdorf,
Sveice; IB B.IIL.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
(Atjaunota aktivas vielas bisoprolola fumarata
specifikacija)
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1
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3
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5

6
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21

03-0489

Lodoz 5 mg/6,25 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg/ 6,25 mg

Bisoprololi
hemifumaras,
Hydrochlorothiazid
um

5 mg/6,25 mg
Blisteris N30; N50;
N60; N90; N100

Merck KGaA,

Vacija

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas bisoprolola fumarats sertifikats
RO-CEP 2008-287-Rev 00 no razotaja Merck
KgaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Vacija ar razoSanas vietu: Merck & CIE KG,
Weisshausmatte, Post Box 785, 6460 Altdorf,
Sveice; IB B.IIL.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Atjaunota aktivas vielas bisoprolola fumarata
specifikacija.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa iesaistitas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivajai vielai bisoprolola fumarats -
atlikusie $kidinataji (etilacetats)

22

10-0354

Meropenem Kabi 1000
mg powder for solution
for injection or
infusion, Powder for
solution for injection
or infusion, 1000 mg

Meropenemum

1000 mg/50 ml
Stikla pudele N1;
N10; 1000 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10; 1000 mg/100
ml Stikla pudele N1;
N10

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,

Polija

PT/H/0272/002/DC/IB/001

IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primaro iepakojumu (Citas izmainas.
Izmainas 3. Moduli (3.2.P.1; 3.2.P.7; 3.2.P.8.1).
Izmainas skar primara iepakojuma izméru, ka arl
tiek precizéta informacija par 100 ml iepakojumu)

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 10-0355 [Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0272/001/DC/IB/001 [IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava
mg powder for solution Stikla pudele N1; Polska Sp. z o.0., produkta primaro iepakojumu (Citas izmainas.
for injection or N10; 500 mg/20 ml |Polija Izmainas 3. Modul1 (3.2.P.1; 3.2.P.7; 3.2.P.8.1).
infusion, Powder for Stikla flakons N1; Izmainas skar primara iepakojuma izméru, ka arl
solution for injection N10 tiek precizéta informacija par 100 ml iepakojumu)
or infusion, 500 mg
24 05-0433  [Noliprel Forte 4 Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/002/TA/074 IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/1,25 mg tablets, perindoprilum, Blisteris N30 Servier, Francija aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
Tablets, 4 mg/1,25 mg |Indapamidum parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals
Public Limited Company, Bokényfoldi ut 118-120,
Budapesta, 1165, Ungarija (tikai Slovakijas un
Cehijas Republikas zalu tirgum)
25 05-0433  [Noliprel Forte 4 Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/002/1A/073 IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas
mg/1,25 mg tablets, perindoprilum, Blisteris N30 Servier, Francija aizstaSana vai pievienoSana. [zrieto$a izmaina
Tablets, 4 mg/1,25 mg |[Indapamidum (galvena izmaina FR/H/0130/002/1A/074). Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Egis
Pharmaceuticals Public Limited Company,
Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija
(tikai Slovakijas un Cehijas Republikas zalu tirgum)
26 05-0433  [Noliprel Forte 4 Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/002/1A/072 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
mg/1,25 mg tablets, perindoprilum, Blisteris N30 Servier, Francija aizstasana vai pievienoSana. Izrietosa izmaina

Tablets, 4 mg/1,25 mg

Indapamidum

(galvena izmaina FR/H/0130/002/1A/074). Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Egis
Pharmaceuticals Public Limited Company,
Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija
(tikai Slovakijas un Cehijas Republikas zalu tirgum)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

1
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3

4

5

6

8

27

96-0251

Prednisolon-Richter 5
mg tablets, Tablets, 5
mg

Prednisolonum

5 mg Blisteris N100

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
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. Izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar
kompanijas droSuma zigojumu un PADZ (Zalu
apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija par
dozg€sanu bérniem, 4.5 - bridinajums par glikozes
tolerances traucgjumiem nozimgjot kopa ar
tiazidiem, 4.6 - bridinajums barojoSam matém par
risku bérnam, 4.8 blakusparadibas noraditas
saskana ar MedDRA klasifikaciju, redakcionalas
izmainas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu)

28

05-0431

Prestarium combi 4
mg/1,25 mg tablets,
Tablets, 4 mg/1,25 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

4 mg/1,25 mg
Blisteris N30

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0131/002/TA/064

IA B.IL.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals
Public Limited Company, Bokényfoldi ut 118-120,
Budapesta, 1165, Ungarija (tikai Slovakijas un
Cehijas Republikas zalu tirgum)

29

05-0431

Prestarium combi 4
mg/1,25 mg tablets,
Tablets, 4 mg/1,25 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

4 mg/1,25 mg
Blisteris N30

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0131/002/TA/062

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Izrietosa izmaina
(galvena izmaina FR/H/0131/002/1A/064). Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Egis
Pharmaceuticals Public Limited Company,
Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija
(tikai Slovakijas un Cehijas Republikas zalu tirgum)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 05-0431  [Prestarium combi 4 Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/002/IA/063 IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
mg/1,25 mg tablets, perindoprilum, Blisteris N30 Servier, Francija aizstasana vai pievienoSana. Izrietosa izmaina
Tablets, 4 mg/1,25 mg |[Indapamidum (galvena izmaina FR/H/0131/002/1A/064). Tiek

pievienota primaras iepakosanas vieta Egis
Pharmaceuticals Public Limited Company,
Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija
(tikai Slovakijas un Cehijas Republikas zalu tirgum)
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Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2
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31 09-0412 |Remifentanil Kabi 1 Remifentanilum 4 mg/4 ml Stikla Fresenius Kabi NL/H/1469/001/DC/IB/001 [IA B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testeanas vietas aizstasana vai
mg powder for flakons N1: N5 Polska Sp.z.0.0. /G pievienoSana. Izmainas ieklautas grupa NL/H/1469/IB/001/G.

concentrate for
solution for injection
or infusion, Powder for
concentrate for
solution for injection
or infusion, 1 mg

Polija

Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta LABESFAL
Laboratorios Almiro S.A., FRESENIUS KABI GROUP, 3465 -
157 Santiago de Besteiros, Portugale.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Izmainas
ieklautas grupa NL/H/1469/1B/001/G. Grupéta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta 'Hemopharm' AD,
26300 Vrsac, Beogradski put bb, Serbija.; IB B.I1.b.4.z Izmainas
gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona). Citas izmainas. Izmainas ieklautas grupa
NL/H/1469/1B/001/G. Grupéta izmaina. Jaunais razotajs
'Hemopharm' AD, Serbija ievie$ jaunu gatava produkta s€rijas
apjomu - 101 - 40 L; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Izmainas ieklautas grupa NL/H/1469/1B/001/G. Grupéta
izmaina. Lidz ar jauna razotaja Hemofarm, Serbija
pievienoSanu, tick korig€ta gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacija. No gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacijas tiek dz€sts nosakamais parametrs devas
viendabigums.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-ja(
as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. [zmainas ieklautas
grupa NL/H/1469/1B/001/G. Tiek pievienots razotajs
'Hemopharm' AD, 26300 Vrsac, Beogradski put bb, Serbija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Izmainas ieklautas grupa NL/H/1469/IB/001/G.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Med - X -Press
GmbH, Pracherstieg 1, 38644 Goslar, Vacija.; IA B.I1.b.2bl Par
s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testesanas. Izmainas icklautas grupa
NL/H/1469/1B/001/G. Tiek pievienota par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Fresenius Kabi Deutschland GmbH, D -
61346 Bad Homburg v. d. H., Vacija.; IA B.11.d.1.d Nebtiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Izmainas ieklautas grupa NL/H/1469/IB/001/G. Grupéta
izmaina. L1dz ar jauna razotaja Hemofarm, Serbija
pievienoSanu, tiek korigétas gatava produkta izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas. No gatava produkta izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijam tiek dz€sts nosakamais
parametrs satura viendabigums
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 09-0413  |Remifentanil Kabi 2  |Remifentanilum 12 mg/6 ml Stikla  |Fresenius Kabi  [NL/H/1469/002/DC/IB/001 [1A B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
mgp owder for flakons N1: N5 Polska Sp.z.0.0 /G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra

concentrate for
solution for injection
or infusion, Powder for
concentrate for
solution for injection
or infusion, 2 mg

Polija

svitroSana). Izmainas ieklautas grupa NL/H/1469/1B/001/G.
Grupéta izmaina. Lidz ar jauna razotaja Hemofarm, Serbija
pievienoSanu, tiek koriggtas gatava produkta izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas. No gatava produkta izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijam tiek dz€sts nosakamais
parametrs satura viendabigums.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Izmainas
ieklautas grupa NL/H/1469/1B/001/G. Grupéta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta 'Hemopharm' AD,
26300 Vrsac, Beogradski put bb, Serbija.; IB B.11.b.4.z Izmainas
gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona). Citas izmainas. Izmainas ieklautas grupa
NL/H/1469/1B/001/G. Grupéta izmaina. Jaunais razotajs
'Hemopharm' AD, Serbija ievie$ jaunu gatava produkta s€rijas
apjomu - 101 - 40 L; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Izmainas ieklautas grupa
NL/H/1469/1B/001/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
LABESFAL Laboratorios Almiro S.A., FRESENIUS KABI
GROUP, 3465 - 157 Santiago de Besteiros, Portugale.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Izmainas ieklautas grupa NL/H/1469/IB/001/G.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Med - X -Press
GmbH, Pracherstieg 1, 38644 Goslar, Vacija.; 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.
Izmainas ieklautas grupa NL/H/1469/IB/001/G. Tiek pievienots
razotajs 'Hemopharm' AD, 26300 Vrsac, Beogradski put bb,
Serbija.; IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Izmainas
ieklautas grupa NL/H/1469/IB/001/G. Grupéta izmaina. Lidz ar
jauna razotaja Hemofarm, Serbija pievieno$anu, tiek korigéta
gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija. No gatava
produkta uzglabasanas laika specifikacijas tick dz&sts
nosakamais parametrs devas viendabigums.; IA B.I1.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez
s@rijas parbaudes/testeSanas. Izmainas ieklautas grupa
NL/H/1469/1B/001/G. Tiek pievienota par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Fresenius Kabi Deutschland GmbH, D -
61346 Bad Homburg v. d. H., Vacija
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33 09-0414 [Remifentanil Kabi 5 |Remifentanilum 50 mg/10 ml Stikla |Fresenius Kabi ~ |NL/H/1469/003/DC/IB/001 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg powder for flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., /G p1ev1?n_ojsana.'lzma1'r,1as 1.ek1'autas grupa N_L/_H/.1469/IVB/001/.G.

.. Grupéta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
concc?ntrate fOI‘ . Polija 'Hemopharm' AD, 26300 Vrsac, Beogradski put bb, Serbija.; IA
solution for injection B.ILb.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstaSana vai
or infusion, Powder for pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Izmainas
concentrate for iek]autas grupa NL/H/1469/IB/001/G. Tiek pievienota par

s@rijas izlaidi atbildigais razotajs Fresenius Kabi Deutschland
GmbH, D - 61346 Bad Homburg v. d. H., Vacija.; IA B.Il.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Izmainas ieklautas grupa NL/H/1469/IB/001/G.
Grupéta izmaina. Lidz ar jauna razotaja Hemofarm, Serbija
pievienoSanu, tick korig€tas gatava produkta izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas. No gatava produkta izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijam tiek dz@sts nosakamais
parametrs satura viendabigums.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas grupa NL/H/1469/IB/001/G.
Grupéta izmaina. Lidz ar jauna razotaja Hemofarm, Serbija
pievienoSanu, tiek korigéta gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacija. No gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacijas tiek dz&sts nosakamais parametrs devas
viendabigums.; IA B.ILb.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievieno$ana. Izmainas ieklautas grupa
NL/H/1469/1B/001/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
LABESFAL Laboratorios Almiro S.A., FRESENIUS KABI
GROUP, 3465 - 157 Santiago de Besteiros, Portugale.; IB
B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Izmainas ieklautas
grupa NL/H/1469/IB/001/G. Grupéta izmaina. Jaunais razotajs
'Hemopharm' AD, Serbija ievie$ jaunu gatava produkta s€rijas
apjomu - 10 1 - 40 1.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Izmainas ieklautas grupa
NL/H/1469/1B/001/G. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta Med - X -Press GmbH, Pracherstieg 1, 38644 Goslar,
Vacija; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-ja(
as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. [zmainas ieklautas
grupa NL/H/1469/IB/001/G. Tiek pievienots razotajs
'Hemopharm' AD, 26300 Vrsac, Beogradski put bb, Serbija

solution for injection
or infusion, 5 mg
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34

00-1192

Sandimmun Neoral
100 mg soft capsules,
Soft capsules, 100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris

N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.II.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana
gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai.
Bija: 3 gadi Biis: 2 gadi; IA B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana parametram "etanols".
Bija: 80.0%-120.0% Biis: 90.0%-120.0%. Papildus
atjaunota mikrobiologiska noteik$anas metode.; IB
B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas (Bija:
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C Biis: Uzglabat
temperatiira [1dz 25°C. Sargat no mitruma)

35

95-0140

Sandimmun Neoral 25
mg soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Ciclosporinum

25 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai (Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana parametram
"etanols". Bija: 80.0%-120.0% Bis: 90.0%-
120.0%. Papildus atjaunota mikrobiologiska
noteikSanas metode); IB B.II.f.1.d Gatava produkta
vai atSkaidtta/Skidinata produkta uzglabasanas
nosactjumu izmainas (Bija: Uzglabat temperatiira
lidz 25°C Biis: Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no mitruma); IA B.I1.f.1al Uzglabasanas
laika saisinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai (Bija: 3 gadi Bis: 2 gadi)
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36 00-1191 [Sandimmun Neoral 50 [Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IA B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana
mg soft capsules, Soft Oy, Somija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
capsules, 50 mg (Bija: 3 gadi Buis: 2 gadi); IB B.IL.f.1.d Gatava

produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas (Bija: Uzglabat
temperatiira [1dz 25°C Biis: Uzglabat temperatiira
lidz 25°C. Sargat no mitruma); IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai (Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana parametram
"etanols". Bija: 80.0%-120.0% Bis: 90.0%-
120.0%. Papildus atjaunota mikrobiologiska
noteikSanas metode)

37 10-0528 [Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004/E001/IB/0 [IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana
prolonged release hydrochloridum, PVH/ALI blisteris GmbH, Austrija (09 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi;
release tablets, 5 hydrochloridum N28; N30; N50; Bus: 3 gadi)
mg/2,5 mg N56; N60; NI8§;

N100; N100 (10x10)

38 10-0285 [Tempidol 500 mg Paracetamolum 500 mg Aclar/PVH |Actavis Group NL/H/1541/002/1B/003 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
orodispersible tablets, blisteris N10; N12; [PTC ehf, Islande (Mainas Igaunija no Paracetamol Actavis uz
Orodispersible tablets, N16; N20; N30; Tempidol. Mainas Italija no Paracetamolo Actavis
500 mg N50; N100; 500 mg 500 mg compresse orodispersibili uz Sinebriv)

PVH/PVDH blisteris
N10; N12; N16;
N20; N30; N50;
N100

39 10-0285 [Tempidol 500 mg Paracetamolum 500 mg Aclar/PVH [Actavis Group NL/H/1541/002/1A/004 IA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
orodispersible tablets, blisteris N10; N12; |PTC ehf, Islande (paligvielas): aromatiz€Sanas vai krasojuma
Orodispersible tablets, N16; N20; N30; sist€tmas komponensu pievienoSana, svitrosana vai
500 mg N50; N100; 500 mg aizstasana (Tiek mainits sastavs zemenu

PVH/PVDH blisteris aromatvielai, svitrojot laktozi)
N10; N12; N16;

N20; N30; N50;

N100
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Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 05-0157 [Tertensif SR 1,5 mg  [Indapamidum 1,5 mg PVH/Al Les Laboratoires |FR/H/0100/001/1A/032 IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
prolonged-release film- blisteris N30; N10; |Servier, Francija aizstasana vai pievienosSana (Tiek pievienota jauna
coated tablets, N14; N15; N20; sekundaras iepakosanas vieta: Delpharm Bretigny,
Prolonged release film- N50; N60; N9O; Usine du Petit Paris, 91220 Bretigny sur Orge,
coated tablets, 1,5 mg N100 Francija)

41 05-0157  [Tertensif SR 1,5 mg  |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0100/001/IA/033 IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
prolonged-release film- blisteris N30; N10; |Servier, Francija aizstasana vai pievienoSana ar serijas
coated tablets, N14; N15; N20; parbaudi/testesanu (Tiek pievienots jauns par
Prolonged release film- N50; N60; N9O; s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: Delpharm
coated tablets, 1,5 mg N100 Bretigny, Usine du Petit Paris, 91220 Bretigny sur

Orge, Francija)

42 05-0157 [Tertensif SR 1,5 mg  [Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0100/001/TA/031 IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
prolonged-release film- blisteris N30; N10; |Servier, Francija aizstasana vai pievienoSana. (Tiek pievienota jauna
coated tablets, N14; N15; N20; primaras iepakoSanas vieta: Delpharm Bretigny,
Prolonged release film- N50; N60; N90; Usine du Petit Paris, 91220 Bretigny sur Orge,
coated tablets, 1,5 mg N100 Francija)

43 05-0157  |[Tertensif SR 1,5 mg  |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |[FR/H/0100/001/IB/035 IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
prolonged-release film- blisteris N30; N10; |Servier, Francija nesterilu zalu raZoSanas operacija(-as), iznemot
coated tablets, N14; N15; N20; seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
Prolonged release film- N50; N60; N9O; sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievieno$ana
coated tablets, 1,5 mg N100 (Spanija tiek pievienots jauns gatava produkta

razotajs: Laboratorios Servier S.L., Avenida de Los
Madronos, 33, 28043 Madrid, Spanija)
44 02-0165 [Thiogamma 600 oral, [Acidum thiocticum [600 mg Blisteris Worwag Pharma IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina

600 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 600 mg

N30; N60; N100

GmbH & Co.KG,
Vacija

iepakots pardosanai (Bija: 4 gadi; biis: 5 gadi)

ZV A Humano zalu

novertésanas nodalas

vaditaja vietniece
V. Gulevska
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