Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 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 99-0011 |Concor 10 mg film- Bisoprololi Blisteris N30; N50; [Merck KGaA, IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
coated tablets, Film-  [hemifumaras N100 Vacija atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
coated tablets, 10 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata RO-CEP 2008-287-Rev 00
iesniegSana par aktivo vielu Bisoprolol fumarate no
pasreiz apstiprinata razotaja Merck & CIE KG,
Sveice
2 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi Blisteris N30; N50; [Merck KGaA, IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
coated tablets, Film-  [hemifumaras N100 Vacija atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
coated tablets, 5 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata RO-CEP 2008-287-Rev 00
iesniegSana par aktivo vielu Bisoprolol fumarate no
pasreiz apstiprinata razotaja Merck & CIE KG,
Sveice
3 02-0170  [Concor COR 10 mg  |Bisoprololi Blisteris N30 Merck KGaA, IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
film-coated tablets, hemifumaras Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

Film-coated tablets, 10
mg

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata RO-CEP 2008-287-Rev 00
iesniegSana par aktivo vielu Bisoprolol fumarate no
pasreiz apstiprinata razotaja Merck & CIE KG,
Sveice
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02-0168

Concor COR 2,5 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
2,5 mg

Bisoprololi
hemifumaras

Blisteris N30

Merck KGaA,
Vacija

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata RO-CEP 2008-287-Rev 00
iesniegSana par aktivo vielu Bisoprolol fumarate no
pasreiz apstiprinata razotaja Merck & CIE KG,
Sveice)

02-0169

Concor COR 5 mg film
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Bisoprololi
hemifumaras

Blisteris N30

Merck KGaA,
Vacija

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata RO-CEP 2008-287-Rev 00
iesniegSana par aktivo vielu Bisoprolol fumarate no
pasreiz apstiprinata razotaja Merck & CIE KG,
Sveice)

05-0570

Actonel 35 mg OAW
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 35
mg

Natrii risedronas

Blisteris N4; N1,
N2; N10; N12; N16

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

SE/H/0192/003/1A/065/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/IA/018/G. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un adreses maina
Belgija un Luksemburga: bija - Procter & Gamble
Pharmaceuticals N.V., Tamselaan 100, 1853
Strombeek-Bever, Belgija; biis - Warner Chilcott
Pharmaceuticals BVBA, Pegasuslaan 5, 1831
Diegem, Belgija
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7 05-0570  |[Actonel 35 mg OAW |Natrii risedronas Blisteris N4; N1, Sanofi-aventis SE/H/0192/003/IA/066/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka
film-coated tablets, N2; N10; N12; N16 [Latvia SIA, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
Film-coated tablets, 35 Latvija ieklautas grupa SE/H/xxxx/IA/019/G. Registracijas
mg apliecibas pasnieka adreses maina Slovénija: bija -
Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
Ljubljana, Slovénija; biis - Sanofi-aventis d.o.o.,
Dunajska cesta 151, 1000 Ljubljana, Slovénija
8 05-0570  |Actonel 35 mg OAW |Natrii risedronas Blisteris N4; N1, Sanofi-aventis SE/H/0192/003/IA/068/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka
film-coated tablets, N2; N10; N12; N16 [Latvia SIA, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
Film-coated tablets, 35 Latvija ieklautas grupa SE/H/xxxx/IA/028/G. Registracijas
mg apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Portugalg:
bija - Sanofi-aventis — produtos farmacéuticos,
S.A.; biis - Sanofi-aventis — produtos farmacéuticos,
Lda.
9 07-0144  [Actonel Combi 35 mg |Natrii risedronas, |PVH/AI blisteris un [Sanofi-aventis SE/H/0732/001/1A/019/G  [IA A.l. Registracijas apliecibas ipasnicka

film-coated tablets +
1000 mg/880 TU
effervescent granules,
Film-coated tablets +
effervescent granules,
35 mg + 1000 mg/880
U

Calcium
carbonatum,
Cholecalciferolum

6 laminéta aluminija
papira folijas
pacinas N1 (1x(1
tablete un 6
pacinas)); N2 (2x(1
tablete un 6
pacinas)); N4 (4x(1
tablete un 6
pacinas)); N12
(12x(1 tablete un 6
pacinas)); N16
(16x(1 tablete un 6
pacinas))

Latvia SIA,
Latvija

nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/IA/018/G. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un adreses maina
Belgija un Luksemburga: bija - Procter & Gamble
Pharmaceuticals N.V., Tamselaan 100, 1853
Strombeek-Bever, Belgija; biis - Warner Chilcott
Pharmaceuticals BVBA, Pegasuslaan 5, 1831
Diegem, Belgija
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10 07-0144  [Actonel Combi 35 mg [Natrii risedronas, |[PVH/AI blisteris un |Sanofi-aventis SE/H/0732/001/1A/20/G  |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka
film-coated tablets + [Calcium 6 lamingta aluminija |Latvia SIA, nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
1000 mg/880 TU carbonatum, papira folijas Latvija ieklautas grupa SE/H/xxxx/IA/019/G. Registracijas
effervescent granules, |Cholecalciferolum |pacinas N1 (1x(1 apliecibas Tpasnieka adreses maina Slovénija: bija -
Film-coated tablets + tablete un 6 Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
effervescent granules, pacinas)); N2 (2x(1 Ljubljana, Slovénija; biis - Sanofi-aventis d.o.o.,
35 mg + 1000 mg/880 tablete un 6 Dunajska cesta 151, 1000 Ljubljana, Slovénija
18] pacinas)); N4 (4x(1
tablete un 6
pacinas)); N12
(12x(1 tablete un 6
pacinas)); N16
(16x(1 tablete un 6
pacinas))
11 09-0493 |ARTIZIA 75 Gestodenum, PVH/AI blisteris Zentiva k.s., CZ/H/0281/001/DC/TA/002 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
micrograms/20 Ethinylestradiolum |N21; N63 Cehija aizstasana vai pievienoSana. Pievienota sekundaras
micrograms coated iepakosSanas vieta: Dita, v.d.i., Stranského 2510,
tablets, Coated tablets, 39034 Tabor, Cehijas Republika
75 ng/20 pg
12 09-0493  [ARTIZIA 75 Gestodenum, PVH/AI blisteris Zentiva k.s., CZ/H/0281/001/DC/IB/003 [IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana
micrograms/20 Ethinylestradiolum |N21; N63 Cehija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai

micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75 ng/20 pg

(pamatojoties uz reala laika datiem). Gatava
produkta uzglabasanas laika pagarinasana no 3
gadiem uz 4 gadiem.
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13 06-0021 [CADUET 10 mg/10  [Amlodipinum, PA/AI/PVH blisteris |Pfizer Europe MA [FR/H/0280/002/IA/040/G |TA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, | Atorvastatinum N30; N7; N10; N14; |EEIG, nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
Film-coated tablets, 10 N20; N28; N50; Lielbritanija ieklauta izmaina) Bija: Godecke GmbH,
mg/10 mg N56; N60; N9O; Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija. Bis:
N100; N200 Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
ABPE pudelite N30; Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090

N90

Freiburg, Vacija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). (Grupa ieklauta izmaina) Tiek
svitrots sekundarais un primarais pakotajs: Pfizer
Inc., 630 Flushing Ave, Brooklyn, NY, ASV.; IA
A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. (Grupa ieklauta izmaina) Bija: Godecke
GmbH, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija.
Biis: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090
Freiburg, Vacija.
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06-0020

CADUET 5 mg/10 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg/10 mg

Amlodipinum,
Atorvastatinum

ABPE pudelite N30;
N90

PA/Al/PVH blisteris
N30; N7; N10; N20;
N14; N28; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N200

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

FR/H/0280/001/IA/040/G

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Godecke
GmbH, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija.
Biis: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090
Freiburg, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
ieklauta izmaina) Bija: Godecke GmbH,
Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija. Bis:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090
Freiburg, Vacija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). (Grupa ieklauta izmaina) Tiek
svitrots sekundarais un primarais pakotajs: Pfizer
Inc., 630 Flushing Ave, Brooklyn, NY, ASV.

15

10-0252

Clocinol 37,5 mg/325

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets,
37,5 mg/325 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

PVH/AI blisteris
N10; N20; N30;
N60

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

AT/H/0290/001/DC/IB/001

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Paratramol,
Biis: Poltram Combo.
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09-0320

Doreta 37,5 mg/325
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets,
37,5 mg/325 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N40; N50; N60;
N70; N80; N9O;
N100; N2

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

HU/H/0190/001/DC/IB/00
3/G

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
(pamatojoties uz reala laika datiem). Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0190/001/IB/003/G (Bija: 2
gadi; Biis: 3 gadi); IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Izmainas ieklautas grupa HU/H/0190/001/IB/003/G
(Tablesu skisanas testa skiSanas laiks ir ticis
kltidaini noradits - 45 minites, tas tiek labots uz
pareizo nepiecieSamo SkiSanas laiku - 30 mindites)

17

95-0132

Doxycyclin STADA
100 mg tablets,
Tablets, 100 mg

Doxycyclinum

PVH/AL blisteris
N10; N20

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana gatava produkta specifikacijai. Izrietosa
izmaina - Parametrs "tabletes izskats" (appearance
of tablet) mainas no "Gaisi briinas, apalas, abpusgji
izliektas tabletes ar pelécigas nokrasas plankumiem
" uz "Gaisi dzeltenigi-zalas 11dz gaisi pelekbrinas,
apalas, abpusgji izliektas tabletes ar iespgjamiem
tumsajiem plankumiem." ; IA 31a. Stingraku
razosanas procesu ierobezojumu noteiksana
(Parametrs "tabletes izskats" (appearance of tablet)
mainas no "Gaisi briinas, apalas, abpusgji izlicktas
tabletes ar pelécigas nokrasas plankumiem " uz
"Gaisi dzeltenigi-zalas I1dz gaisi pelekbriinas,
apalas, abpusgji izliektas tabletes ar iespgjamiem
tumsajiem plankumiem")

18

06-0088

Elosalic 1 mg/50 mg/g
ointment, Ointment, 1
mg/50 mg/g

Mometasoni furoas,
Acidum salicylicum

15 g Aluminija tiiba
N1
45 g Aluminija tiiba
N1
50 g Aluminija tiiba
N1
25 g Aluminija tiiba
N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

SE/H/0217/001/1A/016

IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
(Izmainas gatava produkta izlaides specifikacijas
sadala mikrobiologiska tiriba un tas analitiskaja
procediira saskana ar Eiropas Farmakopejas 5.1.4.
monografijam 2.6.12 un 2.6.13)
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19 01-0221  [Enhancin 500 mg/125 |Amoxicillinum, Blisteris N21; N14 [Ranbaxy (UK) IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg coated tablets, Film{Acidum Ltd., Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
coated tablets, 500/125 |clavulanicum vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz

apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata R1-CEP 1997-
028-Rev 03 iesniegSana par aktivo vielu
Amoksicilins (Amoxicillinum) no razotaja Ranbaxy
Laboratories Limited, Indija)

20 99-0337 |Etomidate-Lipuro 2 Etomidatum 10 ml Stikla ampula [B.Braun IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg/ml emulsion for N10 Melsungen AG, atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
injection, Emulsion for Vacija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
injection, 2 mg/ml izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz

apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2005-
250-Rev 01 iesniegSana par aktivo vielu Etomidats
(Etomidatum) no razotaja Sochinaz SA.,Sveice)

21 08-0158  [Finasterid Aurobindo 5 |Finasteridum Blisteris N10; N14; [Aurobindo NL/H/1005/001/1A/015 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg film-coated tablets, N15; N20; N28; Pharma Limited, gatava produkta testa procedira (Izmainas aktivas
Film-coated tablets, 5 N30; N45; N50; Lielbritanija vielas finasterids identifikacijas analizes metode -
mg N60; N90; N98; planslana hromatografija. Tiek mainita mobila faze

N100; N120 un $kidinataji. Bija: mobila faze - metanols : iidens

(1:1), skidinatajs - metanols. Biis: mobila faze -
metanols : tidens : dihlorometans (10:1:90),
skidinataji - dihlorometans : metanols (90:10))
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22 99-0513  [Fluoxetine Lannacher [Fluoxetinum Blisteris N20 Lannacher IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
20 mg capsules, hard, Heilmittel atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Capsules, hard, 20 mg Ges.m.b.H., vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

Austrija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no jauna
razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja
pievienosana) (Atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg§ana R1-CEP 1999-071-
Rev 01 par aktivo vielu Fluoksetin (Fluoxetini
hydrochloridum) no jauna razotaja Union Quimico
Farmaceutica, S.A. Spanija)

23 07-0337  |Granisetron BMM Granisetronum PVH/AI blisteris BMM Pharma DK/H/1083/001/1A/009 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Pharma 1 mg film- N10; N1; N2; N4; |AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
coated tablets, Film- N5; N6; N7; N14; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
coated tablets, 1 mg N20; N28; N30; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu

N50; N90; N100; no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika atjaunots

N150; N200; N250; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par

N500 aktivo vielu Granisetron hydrochloride no razotaja
Cipla Limited, Indija. Sertifikata numurs bija RO-
CEP 2007-051-Rev 00; biis: RO-CEP 2007-051-
Rev 01)

24 07-0338  |Granisetron BMM Granisetronum PVH/AI blisteris BMM Pharma DK/H/1083/002/1A/009 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Pharma 2 mg film- N10; N1; N2; N4; |AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu

coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

N5; N6; N7; N14;
N20; N28; N30;
N50; N90; N100;
N150; N200; N250;
N500

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tika atjaunots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
aktivo vielu Granisetron hydrochloride no razotaja
Cipla Limited, Indija. Sertifikata numurs bija RO-
CEP 2007-051-Rev 00; biis: RO-CEP 2007-051-
Rev 01)
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03-0176

HyperHAES solution
for infusion, Solution
for infusion

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

250 ml Freeflex
maisins N1; N10;
N20; N30; N35;
N40

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

03-0176-002/

IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta parbaudes metod€. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta parbaudes metode -
precizéts hloridu kvantitativas noteikSanas metodes
apraksts ar potenciometrisko titréSanu (razoSanas
procesa un uzglabasanas laika specifikacija).; IA
38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta parbaudes metodg. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta parbaudes metode -
precizéts hloridu kvantitativas noteikSanas metodes
apraksts ar kulonometriju (razoSanas procesa,
izlaides un uzglabaSanas laika specifikacija).; A
38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta parbaudes metod€. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta parbaudes metode -
precizéts hidroksietilcietes identifikacijas
noteikSanas metodes apraksts ar joda testu (izlaides
un uzglabasanas laika specifikacija).; IA 38a.
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
parbaudes metod€. Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta parbaudes metode - precizets
natriju kvantitativas noteikSanas metodes apraksts
ar fotoelektriskas liesmas fotometriju (razoSanas
procesa, izlaides un uzglabasanas laika
specifikacija).

26

07-0305

Irinotecan Actavis 20
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

2 ml Stikla (tumsa)
flakons N1

25 ml Stikla (tumsa)
flakons N1

5 ml Stikla (tumsa)
flakons N1; N5

Actavis Group hf,
Islande

UK/H/1013/001/1B/019

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
(Tika aizvietota bakterialo endotoksinu noteikSanas
metode)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 07-0305 [Irinotecan Actavis 20 |Irinotecani 2 ml Stikla (tumsa) [Actavis Group hf, [UK/H/1013/001/IB/017 IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
mg/ml concentrate for |hydrochloridum flakons N1 Islande (primarais iepakojums) formas vai izm@ra izmainas:
solution for infusion, |trihydricum 25 ml Stikla (tumsa) sterilas zalu formas (Tika pievienots jaunais 20 ml
Concentrate for flakons N1 flakons, lai nodro$inatu iepakojuma 300 mg/ 15 ml
solution for infusion, 5 ml Stikla (tumsa) iepildisanu)

20 mg/ml flakons N1; N5

28 07-0305 [Irinotecan Actavis 20 |Irinotecani 2 ml Stikla (tumsa) |[Actavis Group hf, [UK/H/1013/001/IB/015 IB B.I.b.4.z [zmainas gatava produkta serijas
mg/ml concentrate for |hydrochloridum flakons N1 Islande apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
solution for infusion, |trihydricum 25 ml Stikla (tumsa) izmainas (Tika pievienots papildus sérijas apjoms
Concentrate for flakons N1 300 mg/15 ml iepakojumam - 96.9 kg (95 1) uz
solution for infusion, 5 ml Stikla (tumsa) 6129 flakoniem)

20 mg/ml flakons N1; N5

29 98-0227  |Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IA 31a. Stingraku razoSanas procesu ierobezojumu
prolonged release hydrochloridum Co. KG, noteikSana (Parametra "tabletes diametrs" (diameter
tablets, Prolonged- Vertriebslinie of tablet) ierobeZojumi mainas no 10,5 mm uz 10,0-
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija 10,5 mm)

30 98-0227  |Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
prolonged release hydrochloridum Co. KG, produkta parbaudes metode. Neliclas izmainas
tablets, Prolonged- Vertriebslinie aktivas vielas Verapamila hidrohlorida (Verapamili
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija hydrochloridum) piemaisijumu noteik$anas metode

uzglabasanas laika specifikacija (related substances
test procedure).

31 98-0227  [Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
prolonged release hydrochloridum Co. KG, paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
tablets, Prolonged- Vertriebslinie dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstoSajai

release tablets, 120 mg

Knoll, Vacija

atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielu
"Montana glikola vasks" (Montan Glycol Wax)
specifikacija)

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 98-0227  |Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
prolonged release hydrochloridum Co. KG, produkta parbaudes metod€. Nelielas izmainas
tablets, Prolonged- Vertriebslinie aktivas vielas Verapamila hidrohlorida (Verapamili
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija hydrochloridum) skidinasanas parbaudes metode

(dissolution testing procedure).

33 98-0227  [Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
prolonged release hydrochloridum Co. KG, produkta parbaudes metodg. Nelielas izmainas
tablets, Prolonged- Vertriebslinie aktivas vielas Verapamila hidrohlorida (Verapamili
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija hydrochloridum) kvantitativaja satura noteikSanas

metode (ultravioleta starojuma noteikSanas
metode).

34 98-0227  |Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
prolonged release hydrochloridum Co. KG, produkta parbaudes metodg. Nelielas izmainas
tablets, Prolonged- Vertriebslinie aktivas vielas Verapamila hidrohlorida (Verapamili
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija hydrochloridum) kvantitativaja satura noteikSanas

metode (Augstas izSkirtspejas
Skidrumhromatografija - HPLC)

35 98-0227  [Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
prolonged release hydrochloridum Co. KG, produkta parbaudes metode. Neliclas izmainas
tablets, Prolonged- Vertriebslinie aktivas vielas Verapamila hidrohlorida (Verapamili
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija hydrochloridum) piemaisijumu noteik$anas metode

izlaides specifikacija (related substances test
procedure)

36 09-0318 [Lactulose-ratiopharm |Lactulosum 300 ml ABPE Ratiopharm FI/H/0728/001/MR/IA/001 [IA B.IV.1. al Ierices (ar CE mark&jumu), kas nav
667 mg/ml oral pudele N1 International primara iepakojuma neatnemama sastavdala,
solution, Oral solution, 1000 ml ABPE GmbH, Vacija pievieno$ana vai aizstasana (Tika pievienota
667 mg/ml pudele N1 papildus polipropiléna vacins-mérglazite ar

500 ml ABPE iedalfjumiem no 5 Iidz 30 ml)
pudele N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 07-0073 [Lanvexin 150 mg Venlafaxinum Blisteris N20; N28; [G.L. Pharma NL/H/0934/003/MR/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
prolonged release N30; N50; N98; GmbH, Austrija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, hard, N100; N56; N60 saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release ABPE pudele N50; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, 150 mg N100 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

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

38 07-0071 [Lanvexin 37,5 mg Venlafaxinum PVH/AI blisteris G.L. Pharma NL/H/0934/001/MR/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
prolonged release N20; N28; N30; GmbH, Austrija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, hard, N50; N98; N100; saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release N56; N60 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, 37,5 ABPE pudele N50; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg N100 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

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

39 07-0072 [Lanvexin 75 mg Venlafaxini Blisteris N20; N28; [G.L. Pharma NL/H/0934/002/MR/ IB C.1.3. a Izmainu veiksSana, ko pieprasijusi
prolonged release hydrochloridum N30; N50; N98; GmbH, Austrija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
capsules, hard, N100; N56; N60 saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release ABPE pudele N50; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, 75 mg N100 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

40 00-0405 [Lidocaine-Grindeks 20 |Lidocaini 5 ml Stikla ampula |AS "Grindeks", IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana
mg/ml solution for hydrochloridum N10 Latvija (Nelielas izmainas sterilizacijas procesa)

injection, Solution for
injection, 100 mg/5 ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 09-0408 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,2 ml PilnSlirce N1; [Medac SE/H/0643/001/TA/006/G |IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
solution for injection, N4; N6; N12; N24  |Gesellschaft fiir atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
Solution for injection, klinische farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
10 mg/0,20 ml Spezialpraparate (Izmainas aktivas vielas Methotrexate specifikacija,
mbH, Vacija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai); 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. Grupa
SE/H/0643/1A/006/G iesaistitas izmainas (Tika
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu Methotrexate no razotaja
Excella GmbH, Vacija. Atjaunota sertifikata
numurs R1-CEP 2000-024-Rev 03)
42 09-0409  [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,3 ml Pilnslirce N1; [Medac SE/H/0643/001/IA/006/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
solution for injection, N4; N6; N12; N24  |Gesellschaft fiir atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
Solution for injection, klinische vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
15 mg/0,30 ml Spezialpréparate izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
mbH, Vacija no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa

SE/H/0643/IA/006/G iesaistitas izmainas (Tika
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu Methotrexate no razotaja
Excella GmbH, Vacija. Atjaunota sertifikata
numurs R1-CEP 2000-024-Rev 03); IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai (Izmainas
aktivas vielas Methotrexate specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 09-0410  [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,4 ml Pilnslirce N1; [Medac SE/H/0643/001/1A/006/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

solution for injection, N4; N6; N12; N24  |Gesellschaft fir atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu

Solution for injection, klinische vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

20 mg/0,40 ml Spezialpraparate izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu

mbH, Vacija no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
SE/H/0643/1A/006/G iesaistitas izmainas (Tika
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu Methotrexate no razotaja
Excella GmbH, Vacija. Atjaunota sertifikata
numurs R1-CEP 2000-024-Rev 03); IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai (Izmainas
aktivas vielas Methotrexate specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai)
44 09-0411 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,5 ml Pilnslirce N1; [Medac SE/H/0643/001/1A/006/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

solution for injection, N4; N6; N12; N24  |Gesellschaft fir atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu

Solution for injection, klinische vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

25 mg/0,50 ml Spezialpraparate izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu

mbH, Vacija no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa

SE/H/0643/1A/006/G iesaistitas izmainas (Tika
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu Methotrexate no razotaja
Excella GmbH, Vacija. Atjaunota sertifikata
numurs R1-CEP 2000-024-Rev 03); IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai (Izmainas
aktivas vielas Methotrexate specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai)
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 10-0365 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,6 ml Pilnslirce N1; [Medac SE/H/0643/001/DC/1IA/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
solution for injection, N4; N6; N12; N24 |Gesellschaft fir [|/G atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
Solution for injection, klinische vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
30 mg/0,60 ml Spezialpraparate izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
mbH, Vacija no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa

SE/H/0643/1A/006/G iesaistitas izmainas (Tika
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu Methotrexate no razotaja
Excella GmbH, Vacija. Atjaunota sertifikata
numurs R1-CEP 2000-024-Rev 03); IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai (Izmainas
aktivas vielas Methotrexate specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas

monografijai)
46 09-0407 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,15 ml Stikla Medac SE/H/0643/001/1A/006/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
solution for injection, pilnslirce N1; N4;  |Gesellschaft fiir atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Solution for injection, N6; N12; N24 klinische vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
7,5 mg/0,15 ml Spezialpraparate izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
mbH, Vacija no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa

SE/H/0643/001/TA/006/G iesaistitas izmainas (Tika
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu Methotrexate no razotaja
Excella GmbH, Vacija. Atjaunota sertifikata
numurs R1-CEP 2000-024-Rev 03); IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai (Izmainas
aktivas vielas Methotrexate specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai)
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 09-0169 [Metoprolol Polpharma |Metoprololi PVH/PVDH Pharmaceutical |DK/H/1310/004/DC/IB/00 [IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana
190 mg prolonged- succinas aluminija blisteris  [Works 9 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
release tablets, N10; N14; N20; "Polpharma" (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi
Prolonged-release N28; N30; N50; S.A., Polija Biis: 3 gadi)
tablets, 190 mg N50; N56; N60;
N98; N100
48 09-0166  [Metoprolol Polpharma |Metoprololi PVH/PVDH Pharmaceutical |DK/H/1310/001/DC/IB/00 [IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana
23,75 mg prolonged- |succinas aluminija blisteris  [Works 9 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
release tablets, N10; N14; N20; "Polpharma" (pamatojoties uz reala laika datiem). (Bija: 2 gadi,
Prolonged-release N28; N30; N50; S.A., Polija Biis: 3 gadi)
tablets, 23,75 mg N50 (50x1); N56;
N60; N98; N100
49 09-0167 [Metoprolol Polpharma |Metoprololi PVH/PVDH Pharmaceutical |DK/H/1310/002/DC/IB/00 [IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana
47,5 mg prolonged- succinas aluminija blisteris  [Works 9 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
release tablets, N10; N14; N20; "Polpharma" (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi
Prolonged-release N28; N30; N50; S.A., Polija Biis: 3 gadi)
tablets, 47,5 mg N50; N56; N60;
N98; N100
50 09-0168 [Metoprolol Polpharma |Metoprololi PVH/PVDH Pharmaceutical |DK/H/1310/003/DC/IB/00 [IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana
95 mg prolonged- succinas aluminija blisteris  [Works 9 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
release tablets, N10; N14; N20; "Polpharma" (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi
Prolonged-release N28; N30; N50; S.A., Polija Biis: 3 gadi)
tablets, 95 mg N50; N56; N60;
N98; N100

17



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 09-0025 |NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; | Baxter Healthcare [UK/H/0435/001/IB/035 IB B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
suspension for meningococcale N10; N20 Ltd., Lielbritanija perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
injection in pre-filled |[classis C dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
syringe, Suspension for|coniugatum sertifikats par atkartota testa periodu. Citas
injection in pre-filled izmainas (Mainas §tinu bankas uzglabasanas
syringe, 0,5 ml nosactjumi. Bija: $finu banku uzglabaja - 130°C vai
zemaka temperatiira skidra slapekli. Biis: §tinu
banku uzglabas - 130°C vai zemaka ultra zema
temperatiira automatiskas saldetajkameras)
52 98-0798  |Nizoral 2 % cream, Ketoconazolum 5 g Aluminija tiba |UAB Johnson & IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

Cream, 20 mg/g

N1
30 g Aluminija tuba
N1
15 g Aluminija tiiba
N1

Johnson, Lietuva

atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana R2-
CEP 1995-009-Rev 02 par aktivo vielu
Ketokonazols (Ketoconazolum) no razotaja Janssen
Pharmaceutica N.V., Belgija (izrietoSa izmaina).;
IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
termina (Mainas aktivas vielas Ketokonazols
(Ketoconazolum) atkartotas parbaudes termins no 6
uz 5 gadiem)
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53

99-0061

Nizoral 200 mg tablets,

Tablets, 200 mg

Ketoconazolum

Blisteris N30; N10

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
termina (Mainas aktivas vielas Ketokonazols
(Ketoconazolum) atkartotas parbaudes termins no 6
uz 5 gadiem); IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana R2-
CEP 1995-009-Rev 02 par aktivo vielu
Ketokonazols (Ketoconazolum) no razotaja Janssen
Pharmaceutica N.V., Belgija (izrietoSa izmaina)

54

05-0412

Novofem film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Estradiolum,
Norethisteroni
acetas

Kalendarveida N28
Blisteris N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

DE/H/0304/001/1A/046

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 pievienots
atjaunots Eiropas atbilstibas sertifikats aktivas
vielas noretisterona acetats razotajam N.V.
Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss,
Niderlande ar razo$anas vietam N.V. Organon,
Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Niderlande un N.V.
Organon, Veersemeer 4, 5347 JN Oss, Niderlande.
Bija: R1-CEP 1996-042-Rev 02. Biis: R1-CEP
1996-042-Rev 03)

55

09-0381

Octagam 100 mg/ml
solution for infusion,

10 g/100 ml, Solution

for infusion, 100
mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

100 ml Pudele N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/TA/007

IA B.V.a.l1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas (Jauna plazmas pamatlieta (PPL
2. sola procediira) ir akcepteta Eiropas zalu

numuru EMEA/H/PMF/000008/05/11/007)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 09-0379  [Octagam 100 mg/ml  [Immunoglobulinum (20 ml Flakons N1  |Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1A/007 IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
solution for infusion, 2 |humanum normale Limited, pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
g/20 ml, Solution for Lielbritanija dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
infusion, 100 mg/ml produkta Tpasibas (Jauna plazmas pamatlieta (PPL
2. sola procediira) ir akcepteta Eiropas zalu
novertésanas agentara 2010. gada 22 jlija ar
numuru EMEA/H/PMF/000008/05/11/007)
57 09-0382  [Octagam 100 mg/ml  |Immunoglobulinum |200 ml Pudele N1  [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/IA/007 IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
solution for infusion, [humanum normale Limited, pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
20 g/200 ml, Solution Lielbritanija dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
for infusion, 100 produkta Tpasibas (Jauna plazmas pamatlieta (PPL
mg/ml 2. sola procedira) ir akcepteta Eiropas zalu
novertesanas agentira 2010. gada 22 julija ar
numuru EMEA/H/PMF/000008/05/11/007)
58 09-0380 [Octagam 100 mg/ml  [Immunoglobulinum [50 ml Pudele N1 Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1A/007 IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
solution for infusion, 5 |humanum normale Limited, pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
g/50 ml, Solution for Lielbritanija dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
infusion, 100 mg/ml produkta Tpasibas (Jauna plazmas pamatlieta (PPL
2. sola procediira) ir akcepteta Eiropas zalu
novertésanas agentara 2010. gada 22 julija ar
numuru EMEA/H/PMF/000008/05/11/007)
59 10-0046  [Omediprol 10 mg Omeprazolum Aluminija blisteris  |Actavis Group SE/H/0754/001/1A/004 IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
10 mg

N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98§;
N100; N140; N280;
N500

ABPE pudele N7;
N14; N28; N30;
N56; N60; N90;
N100; N500

PTC ehf, Islande

starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
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) (Tika svitrota
sekundaras un primaras iepakoSanas razoSanas vieta
Balkan Pharma Dupnitsa A.D., Bulgarija)
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60 10-0047  [Omediprol 20 mg Omeprazolum Aluminija blisteris [Actavis Group SE/H/0754/002/1A/004 IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
gastro-resistant N7; N14; N15; N28; |PTC ehf, Islande starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
capsules, hard, Gastro- N30; N50; N56; iepakosSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
resistant capsule, hard, N60; N90; N98§; razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
20 mg N100; N140; N280; vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N500 svitrosana (ja minéta dokumentacija) (Tika svitrota
ABPE pudele N7; sekundaras un primaras iepakoSanas razoSanas vieta
N14; N28§; N30; Balkan Pharma Dupnitsa A.D., Bulgarija)
N56; N60; N9O;
N100; N500
61 10-0046  [Omediprol 10 mg Omeprazolum Aluminija blisteris  |Actavis Group SE/H/0754/001/1A/006 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas
gastro-resistant N7; N14; N15; N28; [PTC ehf, Islande aizstasana vai pievienosana (Tika pievienota
capsules, hard, Gastro- N30; N50; N56; sekundaras iepakosSanas veita Manantial Integra,
resistant capsule, hard, N60; N90; N98; S.L.U., Poligono Industrial Neinor-Henares E-3,
10 mg N100; N140; N280; Local 23 y 24, 28800 Meco, Madrid, Spanija)
N500
ABPE pudele N7;
N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N100; N500
62 10-0047  [Omediprol 20 mg Omeprazolum Aluminija blisteris  |Actavis Group SE/H/0754/002/1A/006 IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas victas

gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
20 mg

N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98§;
N100; N140; N280;
N500

ABPE pudele N7;
N14; N28; N30;
N56; N60; N90;
N100; N500

PTC ehf, Islande

aizstasana vai pievienosana (Tika pievienota
sekundaras iepakosanas veita Manantial Integra,
S.L.U., Poligono Industrial Neinor-Henares E-3,
Local 23 y 24, 28800 Meco, Madrid, Spanija)

21



Izmainas Latvijas Zalu registra
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gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
20 mg

N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N140; N280;
N500

ABPE pudele N7;
N14; N28; N30;
N56; N60; N90;
N100; N500

PTC ehf, Islande

1 2 3 4 5 6 7 8
63 10-0046  [Omediprol 10 mg Omeprazolum Aluminija blisteris  [Actavis Group SE/H/0754/001/TA/003/G |IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma
gastro-resistant N7; N14; N15; N28; |PTC ehf, Islande (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
capsules, hard, Gastro- N30; N50; N56; nesterilas zalu formas (AtpléSama aluminija folija
resistant capsule, hard, N60; N90; NO8; tika nomaintta ar neatpléSamu aluminija foliju, kas
10 mg N100; N140; N280; parklaj blisteru. Tika nomainits ar1 folijas sastavs);
N500 IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava
ABPE pudele N7; produkta primara iepakojuma kvalitativo un
N14; N28; N30; kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa
N56; N60; N9O; SE/H/0754/1A/003/G iesaistitas izmainas. Blisteram
N100; N500 ar jauno aluminija foliju ir cits izméers: 81.5x65 mm
(3.21"x2.56")
64 10-0047  [Omediprol 20 mg Omeprazolum Aluminija blisteris [Actavis Group SE/H/0754/002/TA/003/G |IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma

(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zalu formas. Grupa SE/H/0754/1A/003/G
iesaistitas izmainas.Blisteram ar jauno aluminija
foliju ir cits izmérs: 81.5x65 mm (3.21"x2.56") ; [A
B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: cietas zalu formas. Grupa
SE/H/0754/1A/003/G iesaistitas izmainas
(Atplesama aluminija folija tika nomainita ar
neatpléSamu aluminija foliju, kas parklaj
blisteru.Tika nomainits arT folijas sastavs)
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4

5

6

7

8

65

08-0022

Ondansetron BMM
Pharma 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Ondansetronum

PVH/AI blisteris
N10; N5; N15; N30;
N50; N60; N100

BMM Pharma
AB, Zviedrija

DK/H/1046/001/DC/IB/00
05

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droguma
informacija zalu apraksta ar droSuma pamatdatiem
pe&c PADZ darba daliSanas procediiras
(SI/H/PSUR/0001/001) ondansetronam. Pievienota
pediatriska indikacija- kimijterapijas izraisitas
sliktas diSas un vemsSanas arstéSana > 6 ménesus
veciem b&rniem, pecoperacijas sliktas diiSas un
vems$anas noveérsana un arst€Sana > | ménesi
veciem b&rniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu

66

08-0023

Ondansetron BMM
Pharma 8 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 8 mg

Ondansetronum

PVH/AI blisteris N5;
N10; N15; N30;
N50; N60; N100

BMM Pharma
AB, Zviedrija

DK/H/1046/002/DC/IB/00
05

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. Harmonizgta drouma
informacija zalu apraksta ar droSuma pamatdatiem
pec PADZ darba dalisanas procediiras
(SI/H/PSUR/0001/001) ondansetronam. Pievienota
pediatriska indikacija- ktmijterapijas izraisitas
sliktas diiSas un vemsanas arstéSana > 6 ménesus
veciem b&rniem, pécoperacijas sliktas duisas un
vemsanas novérsana un arstéSana > 1 ménesi
veciem berniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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67 10-0048  [Oralair 100 IR & 300 |Extractum 100 IR Stallergenes S.A., [DE/H/1930/001/TA/002 IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
IR sublingual tablets, |allergenum PA/AI/PVH//Al Francija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
Sublingual tablets, 100 blisteris N3 adreses izmainas (Gatava produkta razotaja
IR/300 IR 300 IR nosaukuma maina: bija - Catalent France Osny

PA/AI/PVH//AL S.A.S.; buis - Osny Pharma S.A.S.)
blisteris N28

68 10-0049  [Oralair 300 IR Extractum 300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/002/1A/002 IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVH//Al Francija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
Sublingual tablets, 300 blisteris N30; N90 adreses izmainas (Gatava produkta razotaja
IR nosaukuma maina: bija - Catalent France Osny

S.A.S.; biis - Osny Pharma S.A.S.)

69 08-0334  [Otrivin Total 0,5 Xylometazolini 10 ml ABPE pudele [Novartis Finland [SE/H/0848/001/1B/021 IB B.II.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
mg/ml + 0,6 mg/ml hydrochloridum, N1 Oy, Somija aizstaSana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
nasal spray, solution, |Ipratropii sérijas parbaudes vieta Polija: Lek S.A., ul. Podlipie
Nasal spray, solution, [bromidum 16, 95-010 Strykow, Polija)

0,5 mg/ml; 0,6 mg/ml

70 08-0334  [Otrivin Total 0,5 Xylometazolini 10 ml ABPE pudele [Novartis Finland |SE/H/0848/001/1A/020/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka
mg/ml + 0,6 mg/ml hydrochloridum, N1 Oy, Somija nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
nasal spray, solution, |Ipratropii apliecibas Tpasnickam Belgija tick mainita adrese
Nasal spray, solution, [bromidum (Bija: Novartis Consumer Health N.V., Medialaan

0,5 mg/ml; 0,6 mg/ml

30 bus 5, B-1800 Vilvoorde, Belgija. Biis: Novartis
Consumer Health N.V., Medialaan 40, B-1800
Vilvoorde, Belgija); IA A.5. a Par s@rijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. (Grupa ieklauta izmaina) (Par sérijas
izlaidi atbildigajam razotajam Belgija,
Luksemburga un Niderlandg tiek maintta adrese.
Bija: Novartis Consumer Health N.V., Medialaan
30 bus 5, B-1800 Vilvoorde, Belgija. Biis: Novartis
Consumer Health N.V., Medialaan 40, B-1800
Vilvoorde, Belgija)
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71 07-0201 [Remodulin 1 mg/ml  [Treprostinilum 20 ml Stikla flakons [United FR/H/0278/001/1A/018 IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
solution for infusion, N1 Therapeutics gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
mg/ml Lielbritanija nebitiska testa svitroSana (Tiek svitrota parbaudes
metode, kuru izdara gatava produkta razoSanas
laika, pirms filtr€Sanas un pildisanas - aktivas vielas
treprostinils un konservanta matakrezols noteikSana
ar augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metodi)
72 07-0204 [Remodulin 10 mg/ml |Treprostinilum 20 ml Stikla flakons [United FR/H/0278/004/TIA/018 IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
solution for infusion, N1 Therapeutics gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
Solution for infusion, Europe, Ltd, produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
10 mg/ml Lielbritanija nebiitiska testa svitroSana (Tiek svitrota parbaudes
metode, kuru izdara gatava produkta razoSanas
laika, pirms filtré€Sanas un pildisanas - aktivas vielas
treprostinils un konservanta matakrezols noteikSana
ar augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metodi)
73 07-0202  [Remodulin 2,5 mg/ml |[Treprostinilum 20 ml Stikla flakons |United FR/H/0278/002/1IA/018 IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
solution for infusion, N1 Therapeutics gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
Solution for infusion, Europe, Ltd, produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
2,5 mg/ml Lielbritanija nebitiska testa svitroSana (Tiek svitrota parbaudes
metode, kuru izdara gatava produkta razoSanas
laika, pirms filtré€Sanas un pildisanas - aktivas vielas
treprostinils un konservanta matakrezols noteikSana
ar augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metodi)
74 07-0203 [Remodulin 5 mg/ml | Treprostinilum 20 ml Stikla flakons [United FR/H/0278/003/TIA/018 IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
solution for infusion, N1 Therapeutics gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
mg/ml Lielbritanija nebiitiska testa svitroSana (Tiek svitrota parbaudes

metode, kuru izdara gatava produkta razoSanas
laika, pirms filtré€Sanas un pildisanas - aktivas vielas
treprostinils un konservanta matakrezols noteikSana
ar augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metodi)

25



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

75 07-0330  [Rhesonativ 625 [U/ml [Immunoglobulinum |2 ml Stikla ampula |Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/IA/008 IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
solution for injection, |humanum anti-D NI1; N10 Limited, pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
Solution for injection, Lielbritanija dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
1250 TU/2 ml produkta Tpasibas (Jauna plazmas pamatlieta (PPL

2. sola procediira) ir akcepteta Eiropas zalu
novertésanas agentara 2010. gada 22 jlija ar
numuru EMEA/H/PMF/000008/05/11/007)

76 07-0329  [Rhesonativ 625 [U/ml |Immunoglobulinum |1 ml Stikla ampula [Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/1A/008 IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
solution for injection, |humanum anti-D  |N1 Limited, pamatlietas icklausana zalu registracijas
Solution for injection, Lielbritanija dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
625 IU/ml produkta Tpasibas (Jauna plazmas pamatlieta (PPL

2. sola procedira) ir akcepteta Eiropas zalu
novertesanas agentira 2010. gada 22 julija ar
numuru EMEA/H/PMF/000008/05/11/007)

77 98-0099 |Rispolept 1 mg film- |Risperidonum Blisteris N60; N20 [UAB Johnson & |DE/H/2184/003/1A/012 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Film- Johnson, Lietuva atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
coated tablets, 1 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
risperidonu no Janssen Pharmaceutica NV., Belgija.
Bija: R1-CEP 2001-183-REV 01; Bis: R1-CEP
2001-183-REV 02)

78 01-0372  [Rispolept 1 mg/ml oral |Risperidonum 100 ml Flakons N1 |UAB Johnson & [DE/H/2184/008/1A/012 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
solution, Oral solution, 30 ml Flakons N1  |Johnson, Lietuva atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu

1 mg/ml

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
risperidonu no Janssen Pharmaceutica NV., Belgija.
Bija: R1-CEP 2001-183-REV 01; Buis: R1-CEP
2001-183-REV 02)

26



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

79

98-0100

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

Risperidonum

Blisteris N60; N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004/TA/012

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 (Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
risperidonu no Janssen Pharmaceutica NV., Belgija.
Bija: R1-CEP 2001-183-REV 01; Bis: R1-CEP
2001-183-REV 02)

80

98-0101

Rispolept 3 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

Risperidonum

Blisteris N60; N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005/1A/012

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 (Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
risperidonu no Janssen Pharmaceutica NV., Belgija.
Bija: R1-CEP 2001-183-REV 01; Biis: R1-CEP
2001-183-REV 02)

81

98-0102

Rispolept 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum

Blisteris N60; N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006/TA/012

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. Atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
risperidonu no Janssen Pharmaceutica NV., Belgija.
Bija: R1-CEP 2001-183-REV 01; Bis: R1-CEP
2001-183-REV 02.
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82 03-0096  [Rispolept Consta 25  |Risperidonum 2 ml Flakons N1 UAB Johnson & |DE/H/2184/013/1A/012 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg powder and solvent Johnson, Lietuva atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
for suspension for vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
prolonged-release izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
injection, Powder and no pasreiz apstiprinata razotaja (Atjaunots Eiropas
solvent for suspension Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
for prolonged-release risperidonu no Janssen Pharmaceutica NV., Belgija.
injection, 25 mg/2 ml Bija: R1-CEP 2001-183-REV 01; Biis: R1-CEP

2001-183-REV 02)

83 03-0097  [Rispolept Consta 37,5 |Risperidonum 2 ml Flakons N1 UAB Johnson & |DE/H/2184/014/1A/012 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg powder and solvent Johnson, Lietuva atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
for suspension for vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
prolonged-release izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
injection, Powder and no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
solvent for suspension Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
for prolonged-release risperidonu no Janssen Pharmaceutica NV., Belgija.
injection, 37,5 mg/2 ml Bija: R1-CEP 2001-183-REV 01; Biis: R1-CEP

2001-183-REV 02.
84 03-0098  [Rispolept Consta 50  |Risperidonum 2 ml Flakons N1 UAB Johnson & |DE/H/2184/015/1A/012 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

mg powder and solvent
for suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

Johnson, Lietuva

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
risperidonu no Janssen Pharmaceutica NV., Belgija.
Bija: R1-CEP 2001-183-REV 01; Biis: R1-CEP
2001-183-REV 02)
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85 08-0088  [Sartens 100 mg film- |Losartanum PVDH/PE/PVH/Al |G.L. Pharma DE/H/1166/004/1A/014/G |IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
coated tablets, Film-  |kalicum blisteris N7; N14;  |GmbH, Austrija neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
coated tablets, 100 mg N15; N21; N28; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

N30; N50; N56; Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.

N98 Izmainas razotaja "Hisun" aktivas vielas

ABPE pudele N30; specifikacija, lai atbilstu Eiropas Farmakopejas

N50; N100 prasibam. (Grupa DE/H/XXXX/IA/126/G ieklauta
izmaina)

86 08-0086 [Sartens 12,5 mg film- |Losartanum PVDH/PE/PVH/Al |G.L. Pharma DE/H/1166/001/1A/014/G |IA B.IIL.2.al Izmainas iepricks farmakopeja
coated tablets, Film-  [kalicum blisteris N7; N14;  |GmbH, Austrija neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
coated tablets, 12,5 mg N15; N21; N28§; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

N30; N50; N56; Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.

N98 Izmainas razotaja "Hisun" aktivas vielas

ABPE pudele N30; specifikacija, lai atbilstu Eiropas Farmakopejas

N50; N100 prasibam. (Grupa DE/H/XXXX/IA/126/G ieklauta
izmaina)

87 08-0087  [Sartens 50 mg film- Losartanum PVDH/PE/PVH/Al |G.L.Pharma DE/H/1166/003/IA/014/G |IA B.IIl.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
coated tablets, Film-  [kalicum blisteris N7; N14;  |GmbH, Austrija neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
coated tablets, 50 mg N15; N21; N28; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

N30; N50; N56; Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.

N98 Izmainas razotaja "Hisun" aktivas vielas

ABPE pudele N30; specifikacija, lai atbilstu Eiropas Farmakopejas

N50; N100 prasibam. (Grupa DE/H/XXXX/IA/126/G ieklauta
izmaina)

88 08-0089  [Sartens plus 50/12,5  |Losartanum Plaksnite N1 G.L. Pharma DE/H/0918/001/TIA/013/G |IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
mg film-coated tablets, |kalicum, Aluminija blisteris |GmbH, Austrija neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
Film-coated tablets, 50 |Hydrochlorothiazid |N7; N10; N14; N28; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

mg/12,5 mg

um

N30; N50; N56;
NO98; N100
ABPE pudele N1;
N30; N50; N100

Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Izmainas razotaja "Hisun" aktivas vielas
specifikacija, lai atbilstu Eiropas Farmakopejas
prasibam. (Grupa DE/H/XXXX/IA/126/G ieklauta
izmaina)
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89 08-0090 [Sartens plus 100/25 mg|Losartanum Aluminija blisteris |[G.L. Pharma DE/H/0918/002/1A/013/G |IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
film-coated tablets, kalicum, N7; N10; N14; N28; |GmbH, Austrija neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
Film-coated tablets, Hydrochlorothiazid |N30; N50; N56; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
100 mg/25 mg um N98; N100 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.

Plaksnite N1 Izmainas razotaja "Hisun" aktivas vielas

ABPE pudele N1; specifikacija, lai atbilstu Eiropas Farmakopejas

N30; N50; N100 prasibam. (Grupa DE/H/XXXX/IA/126/G ieklauta
izmaina)

90 10-0196  [Sevoflurane Baxter Sevofluranum 250 ml Aluminija  [Baxter S.A., DK/H/0784/001/1A/025 IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas
100% Inhalation pudele N1; N6 Belgija razoSanas procesa (Aktivas vielas razoSanas procesa
vapour, liquid, tiek ieviesta papildus skaloSana - aktivas vielas
Inhalation vapour, sevoflurana sintézes starpproduktam hlorosevo
liquid, 100 % 8terim tiek ieviesta papildus skaloSana ar atskaiditu

NaOH skidumu, tadg€jadi to atbrivojot no
piemaistjumiem, kas traucg talakai aktivas vielas
sintézes gaitai)

91 10-0196  [Sevoflurane Baxter Sevofluranum 250 ml Aluminijja  [Baxter S.A., DK/H/0784/001/1A/024 IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
100% Inhalation pudele N1; N6 Belgija nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
vapour, liquid, apliecibas Tpasnicka adreses maina (Izmainas
Inhalation vapour, attiecas uz Slovakiju. Bija: BAXTER CZECH
liquid, 100 % 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)

92 10-0196  [Sevoflurane Baxter Sevofluranum 250 ml Aluminijja  [Baxter S.A., DK/H/0784/001/1A/023 IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka

100% Inhalation pudele N1; N6 Belgija nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas

vapour, liquid,
Inhalation vapour,
liquid, 100 %

apliecibas Tpasnieka adreses maina (Izmainas
attiecas uz Cehiju. Bija: BAXTER CZECH
spol.s.r.0., 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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93 94-0230  [Sumamed 100 mg/5 ml|Azithromycinum |20 ml ABPE pudele |Teva Pharma IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
powder for oral N1 B.V., Niderlande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
suspension, Powder for vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
oral suspension, 100 izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
mg/5 ml apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2007-
072-Rev 02 iesniegSana par aktivo vielu
Azitromicins (azithromycinum) no razotaja PLIVA
CROATTIA LTD., Horvatija)
94 94-0231 [Sumamed 250 mg Azithromycinum |PVH/PVDH Teva Pharma IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
capsules, Capsules, aluminija blisteris  [B.V., Niderlande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
250 mg N6 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2007-
072-Rev 02 iesniegSana par aktivo vielu
Azitromicins (azithromycinum) no razotaja PLIVA
CROATIA LTD., Horvatija)
95 00-0863  [Sumamed 500 mg film-|Azithromycinum  |Blisteris N3 Teva Pharma IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

B.V., Niderlande

atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2007-
072-Rev 02 iesniegSana par aktivo vielu
Azitromicins (azithromycinum) no razotaja PLIVA
CROATIA LTD., Horvatija)
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96 00-0864  [Sumamed forte 200 Azithromycinum  |37,5 ml ABPE Teva Pharma IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg/5 ml powder for pudele N1 B.V., Niderlande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
oral suspension, 30 ml ABPE pudele vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Powder for oral N1 izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
suspension, 200 mg/5 15 ml ABPE pudele apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
ml N1 farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2007-

072-Rev 02 iesniegSana par aktivo vielu
Azitromicins (azithromycinum) no razotaja PLIVA
CROATTIA LTD., Horvatija)

97 10-0285 [Tempidol 500 mg Paracetamolum Aclar/PVH blisteris |Actavis Group NL/H/1541/002/DC/IB/001 [IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
orodispersible tablets, N10; N12; N16; PTC ehf, Islande procediira (tostarp aizstasana vaipievienosana)
Orodispersible tablets, N20; N30; N50; (Izmainas cikloheksana parbaudes metode -

500 mg N100 cikloheksana tiribas parbaud€ un ta piemaisijuma
PVH/PVDH blisteris benzeéna kvantitativaja noteikSana)
N10; N12; N16;
N20; N30; N50;
N100
98 10-0499  [Tetmodis 25 mg Tetrabenazinum ABPE traucin$ N112|Orpha-Devel UK/H/1816/001/DC/TA/00 [IA B.I1.b.4.a Gatava produkta serijas apjoma
tablets, Tablets, 25 mg Handels und 2 (tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas
Vertriebs GmbH, 11dz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
Austrija sérijas apjomu (Bija: 100.000 tabletes; Bis:
100.000 tabletes un 1.000.000 tabletes)

99 08-0164 [Thyrozol 10 mg film- [Thiamazolum PVH/AI blisteris Merck KGaA, DE/H/0521/002/ IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
coated tablets, Film- N20; N30; N50; Vacija ieviesana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
coated tablets, 10 mg N100 iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §T pasa RAIT

produktu (Iesniegta atjaunota Farmakovigilances
sist€mas apraksta 10.versija)

100 08-0165 [Thyrozol 20 mg film- [Thiamazolum PVH/AI blisteris Merck KGaA, DE/H/0521/003/ IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
coated tablets, Film- N20; N30; N50 Vacija ieviesana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

coated tablets, 20 mg

iestade ir novertejusi saistiba ar citu $1 pasa RAT
produktu (Iesniegta atjaunota Farmakovigilances
sist€émas apraksta 10.versija)
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101 08-0163  [Thyrozol 5 mg film-  |Thiamazolum PVH/AI blisteris Merck KGaA, DE/H/0521/001/ IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
coated tablets, Film- N20; N30; N50; Vacija ieviesana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
coated tablets, 5 mg N100 iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu (Iesniegta atjaunota Farmakovigilances
sist€mas apraksta 10.versija)
102 10-0387 [Torvazin 10 mg film- |Atorvastatinum Stikla pudele Egis HU/H/0225/001/1B/004/G |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as)
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30 |Pharmaceuticals nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
coated tablets, 10 mg Al/OPA/Al/PVH PLC, Ungarija s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un

blisteris N30; N90

sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienots jauns gatavas formas razotajs:
EGIS Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-
120, 1165 Budapest, Ungarija, kas aizvietos
razotaju EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
30-38, H-1106 Budapest, Ungarija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai
pievieno$ana. (Grupa ieklauta izmaina) Tiek
pievienots jauns razotajs: EGIS Pharmaceuticals
PLC, Bokenyfoldi ut 118-120, 1165 Budapest,
Ungarija. ; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas I1dz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. (Grupa ieklauta
izmaina) Bija: 100 000 tabletes. Biis: 100 000 un
800 000 tabletes.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
(Grupa ieklauta izmaina) Tiek pievienots jauns
razotajs: EGIS Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi
ut 118-120, 1165 Budapest, Ungarija. ; [A
B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razosanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai liectosanai.
(Grupa ieklauta izmaina) Tiek mainita gatava
produkta razoSanas gaita - izejvielu sajauksanas
kartiba un pec homogenizesanas nav sijasanas
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103 10-0387 [Torvazin 10 mg film- |Atorvastatinum Stikla pudele Egis HU/H/0225/001/IA/005/G |IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30 |Pharmaceuticals aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas
coated tablets, 10 mg Al/OPA/AI/PVH PLC, Ungarija parbaudes vieta mikrobiologiskas tiribas

blisteris N30; N90

noteikSanai. Bija: EGIS Pharmaceuticals PLC,
Bokenyfoldi ut 118-120, 1165 Budapest, Ungarija.
Biis: EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-
38, H-1106 Budapest, Ungarija.; IA B.IL.b.2b2 Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek
pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs: EGIS Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi
ut 118-120, 1165 Budapest, Ungarija
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104 10-0388  [Torvazin 20 mg film- |Atorvastatinum Al/OPA/AI/PVH Egis HU/H/0225/002/1B/004/G |1A B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- blisteris N30; N90  |Pharmaceuticals (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
coated tablets, 20 mg Stikla pudele PLC, Ungarija l1dz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
(dzintarkrasas) N30 sérijas apjomu. (Grupa ieklauta izmaina) Bija: 100

000 tabletes. Biis: 100 000 un 400 000 tabletes.; 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. Tiek
pievienots jauns gatavas formas razotajs: EGIS
Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-120,
1165 Budapest, Ungarija, kas aizvietos razotaju
EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-38, H-
1106 Budapest, Ungarija.; IA B.I1.b.3.a Nelielas
gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
Skidumiem iekskigai lietoSanai. (Grupa ieklauta
izmaina) Tiek maintta gatava produkta razo$anas
gaita - izejvielu sajaukSanas kartiba un péc
homogeniz€sanas nav sijasanas.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. (Grupa ieklauta izmaina) Tiek
pievienots jauns razotajs: EGIS Pharmaceuticals
PLC, Bokenyfoldi ut 118-120, 1165 Budapest,
Ungarija. ; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. (Grupa ieklauta
izmaina) Tiek pievienots jauns razotajs: EGIS
Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-120,
1165 Budapest, Ungarija
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105 10-0388  [Torvazin 20 mg film- |Atorvastatinum Al/OPA/AI/PVH Egis HU/H/0225/002/TA/005/G |1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- blisteris N30; N90  |Pharmaceuticals aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
coated tablets, 20 mg Stikla pudele PLC, Ungarija parbaudi/testésanu. Tiek pievienots jauns par s€rijas

(dzintarkrasas) N30 izlaidi atbildigais razotajs: EGIS Pharmaceuticals
PLC, Bokenyfoldi ut 118-120, 1165 Budapest,
Ungarija.; IA B.I1.b.2.a S@rijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta
mikrobiologiskas tiribas noteik$anai. Bija: EGIS
Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-120,
1165 Budapest, Ungarija. Bis: EGIS
Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-38, H-1106
Budapest, Ungarija.

106 10-0389  [Torvazin 40 mg film- |Atorvastatinum AI/OPA/AI/PVH Egis HU/H/0225/003/1B/006 IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas
coated tablets, Film- blisteris N30; N90  [Pharmaceuticals gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
coated tablets, 40 mg Stikla pudele PLC, Ungarija produkta razoSanas laika. Citas izmainas (Tiek

(dzintarkrasas) N30 paplasinats limits parbaudei, ko izdara razoSanas

gaita - mehaniska izturiba. Bija: 80 - 160 N. Biis: ne
mazak ka 80 N)
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107 10-0389  [Torvazin 40 mg film- |Atorvastatinum Al/OPA/AI/PVH Egis HU/H/0225/003/IB/004/G |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
coated tablets, Film- blisteris N30; N90  |Pharmaceuticals nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot
coated tablets, 40 mg Stikla pudele PLC, Ungarija seériju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
(dzintarkrasas) N30 sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.

Tiek pievienots jauns gatavas formas razotajs:
EGIS Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-
120, 1165 Budapest, Ungarija, kas aizvietos
razotaju EGIS Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
30-38, H-1106 Budapest, Ungarija.; IA B.Il.b.3.a
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai.
(Grupa ieklauta izmaina) Tiek mainita gatava
produkta razoSanas gaita - izejvielu sajaukSanas
kartiba un péc homogenizg&Sanas nav sijasanas.; [A
B.I1.b.4.a Gatava produkta serijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. (Grupa ieklauta izmaina) Bija: 100 000
tabletes. Biis: 100 000 un 200 000 tabletes.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. (Grupa ieklauta izmaina) Tiek
pievienots jauns razotajs: EGIS Pharmaceuticals
PLC, Bokenyfoldi ut 118-120, 1165 Budapest,
Ungarija. ; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. (Grupa ieklauta
izmaina) Tiek pievienots jauns razotajs: EGIS
Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-120,
1165 Budapest, Ungarija
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108 10-0389  [Torvazin 40 mg film- |Atorvastatinum Al/OPA/AI/PVH Egis HU/H/0225/003/TA/005/G [IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- blisteris N30; N90  |Pharmaceuticals aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
coated tablets, 40 mg Stikla pudele PLC, Ungarija parbaudi/testésanu. Tiek pievienots jauns par s€rijas
(dzintarkrasas) N30 izlaidi atbildigais razotajs: EGIS Pharmaceuticals

PLC, Bokenyfoldi ut 118-120, 1165 Budapest,
Ungarija.; IA B.I1.b.2.a S@rijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta
mikrobiologiskas tiribas noteik$anai. Bija: EGIS
Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-120,
1165 Budapest, Ungarija. Bis: EGIS
Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-38, H-1106
Budapest, Ungarija.
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109 09-0231 [Venlafaxine Portfarma |Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Portfarma ehf, IS/H/0139/003/IB/006/G  |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
150 mg prolonged blisteris N100; N28; |Islande aizstasana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas
release capsules, hard, N30 grupa IS/H/0139/1B/006/G (Tiek pievienota jauna
Prolonged release primaras iepakosanas vieta - Pharmathen
capsules, hard, 150 mg International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5,

69300 Rodopi, Griekija); IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznpemot seriju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas
grupa IS/H/0139/1B/006/G (Tiek pievienota jauna
razoSanas vieta - Pharmathen International S.A.,
Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi,
Griekija); IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. [zmainas
ieklautas grupa IS/H/0139/IB/006/G (Tiek
pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta -
Pharmathen International S.A., Sapes Industrial
Park, Block 5, 69300 Rodopi, Griekija); IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testeSanu. Izmainas ieklautas grupa
IS/H/0139/1B/006/G (Tiek pievienota jauns par
serijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi
- Pharmathen International S.A., Sapes Industrial
Park, Block 5, 69300 Rodopi, Griekija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
110 09-0229  [Venlafaxine Portfarma |Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Portfarma ehf, IS/H/0139/001/IB/006/G  |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
37,5 mg prolonged blisteris N100; N28; |Islande aizstasana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas

release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5
mg

N30

grupa IS/H/0139/1B/006/G (Tiek pievienota jauna
primaras iepakosanas vieta - Pharmathen
International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5,
69300 Rodopi, Griekija); IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznpemot seriju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas
grupa IS/H/0139/1B/006/G (Tiek pievienota jauna
razoSanas vieta - Pharmathen International S.A.,
Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi,
Griekija); IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. [zmainas
ieklautas grupa IS/H/0139/IB/006/G (Tiek
pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta -
Pharmathen International S.A., Sapes Industrial
Park, Block 5, 69300 Rodopi, Griekija); IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testeSanu. Izmainas ieklautas grupa
IS/H/0139/1B/006/G (Tiek pievienota jauns par
serijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi
- Pharmathen International S.A., Sapes Industrial
Park, Block 5, 69300 Rodopi, Griekija)
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111

09-0230

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

Venlafaxinum

PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N100; N28;
N30

Portfarma ehf,
Islande

IS/H/0139/002/1B/006/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas
grupa IS/H/0139/1B/006/G (Tiek pievienota jauna
sekundaras iepakosanas vieta - Pharmathen
International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5,
69300 Rodopi, Griekija); IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas
grupa IS/H/0139/1B/006/G (Tiek pievienota jauna
razoSanas vieta - Pharmathen International S.A.,
Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi,
Griekija); IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas
grupa IS/H/0139/1B/006/G (Tiek pievienota jauna
primaras iepakosanas vieta - Pharmathen
International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5,
69300 Rodopi, Griekija); IA B.II.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Izmainas
ieklautas grupa IS/H/0139/1B/006/G (Tiek
pievienota jauns par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs ar s€rijas parbaudi - Pharmathen
International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5,
69300 Rodopi, Griekija)

112

09-0366

Xamiol 50
microgram/0,5 mg/g
gel, Gel, 50 pg/0,5
mg/g

Calcipotriolum,
Betamethasonum

60 g ABPE pudele
N1; N2

30 g ABPE pudele
N1

15 g ABPE pudele
N1

Leo
Pharmaceutical
Products Ltd.
A/S, Danija

DK/H/1405/001/1B/008/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
procesa. Citas izmainas (Izmainas sildi$anas un
atdzes€Sanas temperatiiras intervalos un citas
nelielas izmainas razoSanas procesa); IB B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas 11dz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas
apjomu. (Grupa ieklauta izmaina) (Bija: 750 kg.
Bis: 750 kg, 1500 kg, 2000 kg un 4000 kg)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
113 05-0476 [Citalostad 10 mg film- [Citalopramum PVH/PVDH Stada DK/H/0750/001/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 10 mg N30; N1; N10; N14; |Vacija saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N20; N28; N49; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N50; N56; N60; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N84; N90; NO8; 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N100; N250 RAI neiesniedz jaunus datus (Droguma informacijas
ABPE pudele N10; harmonizésana SSAI dokumentacija: jaundzimuso
N14; N15; N20; persistgjosas plausu hipertensijas risks; kaulu
N28; N30; N49; lazumu risks. Citi papildinajumi un redakcionali
N50; N56; N60; labojumi visas zalu apraksta un lietoSanas
N84; N90; NO8; instrukcijas sadalas)
N100; N250; N500;
N750
114 05-0477 [Citalostad 20 mg film- [Citalopramum PVH/PVDH Stada DK/H/0750/002/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Arzneimittel AG, Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 20 mg N30; N1; N10; N14; [Vacija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N20; N28; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; NOI8;
N100; N250; N48
ABPE pudele N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; NOI8;
N100; N250; N500;
N750

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 (Drosuma informacijas
harmonizésana SSAI dokumentacija: jaundzimuso
persistgjosas plausu hipertensijas risks; kaulu
lazumu risks. Citi papildinajumi un redakcionali
labojumi visas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas sadalas)
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Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

115 05-0478  [Citalostad 40 mg film- [Citalopramum PVH/PVDH Stada DK/H/0750/003/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 40 mg N30; N1; N10; N14; |Vacija saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N20; N28; N49; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N50; N56; N60; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N84; N90; NO8; 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N100; N250; N48 RAI neiesniedz jaunus datus (Droguma informacijas
ABPE pudele N10; harmonizésana SSAI dokumentacija: jaundzimuso
N14; N15; N20; persistgjosas plausu hipertensijas risks; kaulu
N28; N30; N49; lazumu risks. Citi papildinajumi un redakcionali
N50; N56; N60; labojumi visas zalu apraksta un lietoSanas

N84; N90; NO8; instrukcijas sadalas)

N100; N250; N500;

N750

116 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 (Precizets
tablets, Prolonged- Vertriebslinie parametrs "tabletes izskats" uzglabasanas laika
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija specifikacija)

117 98-0227  [Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razo$ana
prolonged release hydrochloridum Co. KG, (Alternativa premikss $§kiduma pievienosana, lai
tablets, Prolonged- Vertriebslinie pagatavotu tabletes parklasanas skidumu)
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija

118 98-0227  [Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & IB 31b. Jaunu parbauzu un jaunu normu
prolonged release hydrochloridum Co. KG, ierobeZojumu pievienoSana zalu razosanas laika
tablets, Prolonged- Vertriebslinie (Jaunas parbaudes metodes pievienosana zalu
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija razoSanas laika - granulas mitruma noteikSanas

metode)

119 96-0428 |Klion-D 100 mg/100 |Metronidazolum, |Blisteris N10 Gedeon Richter IA 36b. Iepakojuma vai aizvakojuma formas vai

mg vaginal tablets,
Vaginal tablets, 100
mg/100 mg

Miconazoli nitras

Plc., Ungarija

izm@ra maina (Primara un sekundara iepakojuma
izméra maina)
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Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
120 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard |Fenofibratum Blisteris N30 Laboratoires IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
capsules, Hard Fournier S.A., atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
capsules, 200 mg Francija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata R1-CEP 1998-
128-Rev 04 iesniegSana par aktivo vielu fenofibrats
(Fenofibratum) no razotaja Moehs Iberica S.L.,
Spanija)
121 10-0314  [Olanzapine Orion 20 |Olanzapinum Al/OPA/AI/PVH Orion DE/H/1896/004/MR/IB/00 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
mg orodispersible blisteris N14; N28; [Corporation, 2 atSkaidtta/skidinata produkta uzglabasanas
tablets, Orodispersible N30; N35; N56; Somija nosacijumu izmainas (Pamatojoties uz esoSajiem
tablets, 20 mg N70; N98 stabilitates p&tijumiem validacijas un komercserijas,
pieradijies, ka Olanzapine Orion mute
disperg€jamas tabletes nav stabilas pie nosacTjuma
30° C/65 % RH, tade] zalu apraksta, lietoSanas
instrukcija un mark&uma teksta fraze — Zalem nav
nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli - tiek
aizstata ar frazi - Uzglabat temperattira [1dz 25° C)
122 10-0313  [Olanzapine Orion 15 |Olanzapinum Al/OPA/AI/PVH Orion DE/H/1896/003/MR/IB/00 [IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai
mg orodispersible blisteris N14; N28; [Corporation, 2 atSkaidtta/skidinata produkta uzglabasanas
tablets, Orodispersible N30; N35; N56; Somija nosactjumu izmainas (Pamatojoties uz esoSajiem
tablets, 15 mg N70; N98 stabilitates petijumiem validacijas un komercserijas,

pieradijies, ka Olanzapine Orion mute
disperggjamas tabletes nav stabilas pie nosacijuma
30° C/65 % RH, tade] zalu apraksta, lietoSanas
instrukcija un mark&uma teksta fraze — Zalem nav
nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli - tiek
aizstata ar frazi - Uzglabat temperattira Iidz 25° C)
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1 2 3 4 5 6 7 8
123 10-0312  [Olanzapine Orion 10  |Olanzapinum Al/OPA/AI/PVH Orion DE/H/1896/002/MR/IB/00 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
mg orodispersible blisteris N14; N28; [Corporation, 2 atSkaidtta/skidinata produkta uzglabasanas
tablets, Orodispersible N30; N35; N56; Somija nosactjumu izmainas (Pamatojoties uz esoSajiem
tablets, 10 mg N70; N98 stabilitates petijumiem validacijas un komercserijas,
pieradijies, ka Olanzapine Orion mute
disperggjamas tabletes nav stabilas pie nosacijuma
30° C/65 % RH, tade] Zalu apraksta, lietoSanas
instrukcija un mark&uma teksta fraze — Zalem nav
nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli - tiek
aizstata ar frazi - Uzglabat temperattira I1dz 25° C)
124 10-0311 [Olanzapine Orion 5 mg|Olanzapinum Al/OPA/AI/PVH Orion DE/H/1896/001/MR/IB/00 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Corporation, 2 atSkaidtta/skidinata produkta uzglabasanas
Orodispersible tablets, N30; N35; N56; Somija nosactjumu izmainas (Pamatojoties uz esoSajiem
5mg N70; N98 stabilitates petijumiem validacijas un komercserijas,
pieradijies, ka Olanzapine Orion mute
disperggjamas tabletes nav stabilas pie nosacijuma
30° C/65 % RH, tade] zalu apraksta, lietoSanas
instrukcija un mark&uma teksta fraze — Zalem nav
nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli - tiek
aizstata ar frazi - Uzglabat temperattira I1dz 25° C)
125 10-0314  [Olanzapine Orion 20 |Olanzapinum Al/OPA/AI/PVH Orion DE/H/1896/004/MR/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
mg orodispersible blisteris N14; N28; |Corporation, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Orodispersible N30; N35; N56; Somija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 20 mg N70; N98 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 (Droguma informacijas
harmonize&Sana antipsihotisko Iidzeklu
dokumentacija: venozas trombembolijas risks)
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126 10-0313  [Olanzapine Orion 15 |Olanzapinum Al/OPA/AI/PVH Orion DE/H/1896/003/MR/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg orodispersible blisteris N14; N28; [Corporation, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Orodispersible N30; N35; N56; Somija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 15 mg N70; N98 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Droguma informacijas
harmonize&Sana antipsihotisko Iidzeklu
dokumentacija: venozas trombembolijas risks)
127 10-0312  [Olanzapine Orion 10 |Olanzapinum Al/OPA/Al/PVH Orion DE/H/1896/002/MR/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg orodispersible blisteris N14; N28; |Corporation, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
tablets, Orodispersible N30; N35; N56; Somija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 10 mg N70; N98 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Drofuma informacijas
harmonizésana antipsihotisko Iidzek]u
dokumentacija: venozas trombembolijas risks)
128 10-0311 [Olanzapine Orion 5 mg|Olanzapinum AI/OPA/AI/PVH Orion DE/H/1896/001/MR/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Corporation, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
Orodispersible tablets, N30; N35; N56; Somija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
5 mg N70; N98 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 (Drofuma informacijas
harmonizésana antipsihotisko Iidzek]u
dokumentacija: venozas trombembolijas risks)
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129

03-0412

Peditrace concentrate
for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion

Cupri chloridum,
Mangani chloridum,
Natrii selenis
anhydricus, Natrii
fluoridum, Kalii
iodidum, Zinci
chloridum

10 ml Flakons N10

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai. Jauna
parbaudes metodes parametra "redzamas dalinas"
(sub-visible particles) pievienosana gatava produkta
specifikacijai (izlaides un uzglabasanas laika
specifikacija).; IB 31b. Jaunu parbauzu un jaunu
normu ierobeZojumu pievienoSana zalu razosanas
laika (Pievienota jauna parbaudes metode zalu
razoSanas laika - aizpildiSanas tilpums (fill
volume)); IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava
produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes
metodes aizstasanu vai jaunas pievienoSanu
(Atjaunota joda kvantitativa noteikSanas metode ar
potenciometrisko titr€Sanu); IB 20c. Izmainas
paligvielas parbaudes metode, ieskaitot
apstiprinatas parbaudes metodes aizstasanu ar jaunu
parbaudes metodi (Izmainas paligvielas "Salsskabe"
parbaudes metod€ - pirogénu noteikSanas metode
aizstata ar bakteriju endotoksinu noteikSanas
metodi)

130

08-0128

Perindobax 4 mg
tablets, Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

Blisteris N14; N30;
N60; N90

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

NL/H/0977/002/1A/005

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana (Sekundaras
iepakoSanas vietas pievienosana (tikai Belgijas,
Somijas un Niderlandes zalu tirgum). Prestige
Promotion Verkaufsforderung & Werbeservice
GmbH, Lindigstr. 6, Kleinostheim, 63081, Vacija)

131

08-0128

Perindobax 4 mg
tablets, Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

Blisteris N14; N30;
N60; N90

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

NL/H/0977/002/1A/007

IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Serijas
parbaudes/testéSanas vietas pievienoSana (Terapia
S.A., Str. Fabricii 124, Cluj-Napoca, Cluj County,
400632, Rumanija)
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132 08-0322  [Perindobax 8 mg Tert-Butylamini Blisteris N30; N60; [Ranbaxy (UK) NL/H/0977/003/1A/007 IA B.I1.b.2.a Se@rijas parbaudes/testéSanas vietas
tablets, Tablets, 8 mg |perindoprilum N90 Limited, aizstaSana vai pievienoSana. Serijas
Lielbritanija parbaudes/testéSanas vietas pievienoSana (Terapia
S.A., Str. Fabricii 124, Cluj-Napoca, Cluj County,
400632, Rumanija)
133 08-0144  [Quinapril Polpharma [Quinaprilum Blisteris N30 Pharmaceutical |CZ/H/0147/002/DC/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
10 mg film-coated Works Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Film-coated "Polpharma" saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 10 mg S.A., Polija 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 (Drosuma informacijas
harmoniz€sana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus saturo$u zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika)
134 08-0145  [Quinapril Polpharma  |Quinaprilum Blisteris N30 Pharmaceutical |CZ/H/0147/003/DC/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
20 mg film-coated Works Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Film-coated "Polpharma" saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 20 mg S.A., Polija 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 (Droguma informacijas
harmoniz&Sana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus saturosu zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidisanas laika)
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135 08-0146  [Quinapril Polpharma |Quinaprilum Blisteris N30 Pharmaceutical |CZ/H/0147/004/DC/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
40 mg film-coated Works Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Film-coated "Polpharma" saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 40 mg S.A., Polija 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 (Dro$uma informacijas
harmoniz&Sana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus saturo$u zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika)
136 08-0143  [Quinapril Polpharma 5 |Quinaprilum Blisteris N30 Pharmaceutical |CZ/H/0147/001/DC/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, Works Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, 5 "Polpharma" saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
mg S.A., Polija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmoniz&Sana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus saturosu zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika)
137 06-0077  [Sertralin Genericon Sertralinum PVH/PVDH Genericon SE/H/0434/002/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
100 mg film-coated aluminija blisteris  [Pharma Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Film-coated N14; N28; N30; N7; [Ges.m.b.H., saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 100 mg N15; N20; N50; Austrija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

N60; N98§; N100

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizésana SSAI dokumentacija: jaundzimuso
persist&josas plausu hipertensijas risks un kaulu
[tzumu risks)
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138 06-0076  [Sertralin Genericon 50 |Sertralinum PVH/PVDH Genericon SE/H/0434/001/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [Pharma Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, 50 N14; N28; N30; N7; [Ges.m.b.H., saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
mg N15; N20; N50; Austrija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N60; N98; N100 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Droguma informacijas
harmonizésana SSAI dokumentacija: jaundzimuso
persistgjosas plausu hipertensijas risks un kaulu
[tzumu risks)
139 06-0077  [Sertralin Genericon Sertralinum PVH/PVDH Genericon SE/H/0434/002/1A/025 IA A.S. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
100 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharma nosaukuma un/vai adreses izmainas (Par s€rijas
tablets, Film-coated N14; N28; N30; N7; |Ges.m.b.H., izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija:
tablets, 100 mg N15; N20; N50; Austrija Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtung
N60; N98; N100 ZTN 08, Malta; Biis: Actavis Ltd.,BLB 016,
Bulebel Industrial Estate,Zejtun ZTN 3000, Malta)
140 06-0076  [Sertralin Genericon 50 |Sertralinum PVH/PVDH Genericon SE/H/0434/001/TA/025 IA A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [Pharma nosaukuma un/vai adreses izmainas (Par s€rijas
Film-coated tablets, 50 N14; N28; N30; N7; [Ges.m.b.H., izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija:
mg N15; N20; N50; Austrija Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtung
N60; N98; N100 ZTN 08, Malta; Bus: Actavis Ltd.,BLB 016,
Bulebel Industrial Estate,Zejtun ZTN 3000, Malta)
141 99-1058 |Tobradex 3 + 1 mg/ml |Tobramycinum, 5 ml Plastikata s.a. Alcon- IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
eye drops, suspension, [Dexamethasonum |pudelite N1 Couvreur n.v., atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
Eye drops, suspension, Belgija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

3+ 1 mg/ml

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata R1-CEP 1997-
046-Rev 03 iesniegSana par aktivo vielu
tobtamicins (Tobramycinum) no razotaja Teva
Pharmaceutical Industries Ltd. Izragla)

50



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
142 08-0285 [Topiramat Orion 100 | Topiramatum ABPE pudele N60; [Orion DE/H/1325/003/DC/ IB 46. Izmainas zalu apraksta (SPC) butiski
mg film-coated tablets, N100 Corporation, lidzigam zaleém, sekojot Komisijas Iemumam par
Film-coated tablets, Somija atsauci par originalajam zalém saskana ar 30. pantu
100 mg Direktiva 2001/83/EC vai 34. pantu Direktiva
2001/82/EC (Generisko zalu produkta informacijas
harmonizeésana saskana ar EK 1émumu
C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces zaleém Topamax
p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas procediras)
143 08-0286 |Topiramat Orion 200 |Topiramatum ABPE pudele N60; |Orion DE/H/1325/004/DC/ IB 46. Izmainas zalu apraksta (SPC) butiski
mg film-coated tablets, N100 Corporation, lidzigam zaleém, sekojot Komisijas [éemumam par
Film-coated tablets, Somija atsauci par originalajam zalém saskana ar 30. pantu
200 mg Direktiva 2001/83/EC vai 34. pantu Direktiva
2001/82/EC (Generisko zalu produkta informacijas
harmonizgé$ana saskana ar EK 1émumu
C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces zalem Topamax
pec 30.panta ierosinatas arbitrazas procediiras)
144 08-0283  [Topiramat Orion 25 Topiramatum ABPE pudele N60; [Orion DE/H/1325/001/DC/ IB 46. Izmainas zalu apraksta (SPC) butiski
mg film-coated tablets, N100 Corporation, lidzigam zaleém, sekojot Komisijas l&mumam par
Film-coated tablets, 25 Somija atsauci par originalajam zalém saskana ar 30. pantu

mg

Direktiva 2001/83/EC vai 34. pantu Direktiva
2001/82/EC (Generisko zalu produkta informacijas
harmonizeésana saskana ar EK 1émumu
C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces zalém Topamax
p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas procediras)
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145 08-0284  [Topiramat Orion 50 Topiramatum ABPE pudele N60; [Orion DE/H/1325/002/DC/ IB 46. Izmainas zalu apraksta (SPC) butiski
mg film-coated tablets, N100 Corporation, lidzigam zaleém, sekojot Komisijas Iemumam par
Film-coated tablets, 50 Somija atsauci par originalajam zalém saskana ar 30. pantu
mg Direktiva 2001/83/EC vai 34. pantu Direktiva
2001/82/EC (Generisko zalu produkta informacijas
harmonizeésana saskana ar EK 1émumu
C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces zaleém Topamax
p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas procediras)
146 05-0329  [Torvacard 10 mg film- |Atorvastatinum Al/Al blisteris N30; |Zentiva k.s., CZ/H/0108/001/1A/029 IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- N90 Cehija aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 10 mg parbaudes/testesanas (Tiek pievienots jauns par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: Zentiva, A.S.,
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovakijas
Republika)
147 05-0330 [Torvacard 20 mg film- |Atorvastatinum Al/Al blisteris N30; [Zentiva k.s., CZ/H/0108/002/1A/029 IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- N9O Cehija aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 20 mg parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots jauns par
serijas izlaidi atbildigais razotajs: Zentiva, A.S.,
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovakijas
Republika.
148 05-0331 [Torvacard 40 mg film- |Atorvastatinum Al/Al blisteris N30; [Zentiva k.s., CZ/H/0108/003/1A/029 IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- N9O Cehija aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 40 mg parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots jauns par
serijas izlaidi atbildigais razotajs: Zentiva, A.S.,
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovakijas
Republika.
149 05-0329  [Torvacard 10 mg film- |Atorvastatinum Al/Al blisteris N30; |Zentiva k.s., CZ/H/0108/001/1B/030 IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- N90 Cehija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai

coated tablets, 10 mg

(pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi.
Bis: 4 gadi)
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150 05-0330 [Torvacard 20 mg film- |Atorvastatinum Al/Al blisteris N30; [Zentiva k.s., CZ/H/0108/002/1B/030 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- N90 Cehija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 20 mg (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 2 gadi.

Biis: 4 gadi.

151 05-0331 [Torvacard 40 mg film- |Atorvastatinum Al/Al blisteris N30; [Zentiva k.s., CZ/H/0108/003/1B/030 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- N90 Cehija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 40 mg (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 2 gadi.

Biis: 4 gadi.

152 96-0119  |Ultravist 623 mg/ml  |lopromidum 100 ml Flakons N10 (Bayer Schering IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
solution for injection 500 ml Pudelite N8 |Pharma AG, neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas
and infusion, Solution 50 ml Flakons N10 [Vacija izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
for injection and 100 ml Pudele N10 farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
infusion 50 ml Pudele N10 farmakopejai. Atjaunota aktivas vielas jopromida

20 ml Flakons N10 (Iopromidum) specifikacija, atbilstosi Eiropas
200 ml Pudelite N10 farmakopejas monografijai 07/2009:1753
(Iopromide monograph).

153 96-0120 [Ultravist 769 mg/ml  [lopromidum 200 ml Pudele N10 [Bayer Schering IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
solution for injection 50 ml Flakons N10 [Pharma AG, neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas
and infusion, Solution 100 ml Flakons N10 [Vacija izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
for injection and 500 ml Pudelite N1; farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
infusion N8 farmakopejai. Atjaunota aktivas vielas jopromida

100 ml Pudelite N10 (TIopromidum) specifikacija, atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai 07/2009:1753
(Iopromide monograph).
154 07-0196 [Valsacor 160 mg film- |Valsartanum Blisteris N7; N14; |KRKA d.d., Novo |CZ/H/0132/003/IB/011 IB B.1.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas

coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

N28; N56; N9§;
N&4

Mesto, Slovénija

pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Ekonomisku un ekologisku
apsverumu dgl, tiek ieviestas nelielas izmainas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
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155 07-0195 [Valsacor 80 mg film- |Valsartanum Blisteris N7; N14; |KRKA d.d., Novo |CZ/H/0132/002/IB/011 IB B.1.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas
coated tablets, Film- N28; N56; NO8; Mesto, Slovénija pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
coated tablets, 80 mg N8g4 (Restricted Part). Ekonomisku un ekologisku
apsverumu dgl, tiek ieviestas nelielas izmainas
ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
156 07-0194  [Valsacor 40 mg film- |Valsartanum Blisteris N7; N14; |KRKA d.d., Novo |CZ/H/0132/001/IB/011 IB B.1.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas
coated tablets, Film- N28; N56; NO8; Mesto, Slovénija pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
coated tablets, 40 mg N8g4 (Restricted Part). Ekonomisku un ekologisku
apsverumu dgl, tiek ieviestas nelielas izmainas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
157 07-0196 [Valsacor 160 mg film- |Valsartanum Blisteris N7; N14; [KRKA d.d., Novo [CZ/H/0132/003/IA/009/G |IA B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

N28; N56; NO8;
N&4

Mesto, Slovénija

noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupéta
izmaina (Mainas uzglabasanas laika specifikacijas
ierobezojumi. Bija: Saistitas vielas: - Atseviskas: ne
vairak ka 0.2%, - Kopgjais daudzums: ne vairak ka
2.0%. Bus: Saistitas vielas: - Atseviskas: ne vairak
ka 0.2%, - Kopgjais daudzums: ne vairak ka 1.0%);
IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupéta izmaina (Tiek
pievienota jauna uzglabasanas laika specifikacija)
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158

07-0194

Valsacor 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Valsartanum

Blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N&4

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

CZ/H/0132/001/1A/009/G

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupéta izmaina (Tiek
pievienota jauna uzglabasanas laika specifikacija);
IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai (Mainas
uzglabasanas laika specifikacijas ierobezojumi.
Bija: Saistitas vielas: - Atseviskas: ne vairak ka
0.2%, - Kopgjais daudzums: ne vairak ka 2.0%.
Bis: Saistitas vielas: - Atseviskas: ne vairak ka
0.2%, - Kopgjais daudzums: ne vairak ka 1.0%)

159

07-0195

Valsacor 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

Blisteris N7; N14;
N28; N56; N9§;
N&4

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

CZ/H/0132/002/1A/009/G

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupéta
izmaina (Mainas uzglabasanas laika specifikacijas
ierobezojumi. Bija: Saistitas vielas: - Atseviskas: ne
vairak ka 0.2%, - Kopgjais daudzums: ne vairak ka
2.0%. Bus: Saistitas vielas: - Atseviskas: ne vairak
ka 0.2%, - Kopgjais daudzums: ne vairak ka 1.0%);
IA B.II1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupéta izmaina (Tiek
pievienota jauna uzglabasanas laika specifikacija)
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160

10-0221

VALZAP 160 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum

PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N30; N90;
N28; N84

Zentiva k.s.,
Cehija

DE/H/1799/002/1B/002/G

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.
Grupa ieklauta izmaina (Pievienots gatava produkta
razotajs: Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni
M&cholupy, 10237 Prague 10, Cehijas Republika);
IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina
(Pievienota primaras iepakoSanas vieta: Zentiva
k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 10237
Prague 10, Cehijas Republika)

161

10-0220

VALZAP 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N30; N90;
N28; N84

Zentiva k.s.,
Cehija

DE/H/1799/001/1B/002/G

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Pievienota primaras iepakoSanas vieta:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
10237 Prague 10, Cehijas Republika; IB B.ILb.1.¢
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Pievienots gatava
produkta razotajs: Zentiva k.s., U kabelovny 130,
Dolni Mécholupy, 10237 Prague 10, Cehijas
Republika
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162 10-0222 |VALZAPH 160 Valsartanum, PVDH/PE/PVH/Al |Zentivak.s., DE/H/1800/002/1B/003/G |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazid [blisteris N30; N90; |Cehija aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina
coated tablets, Film-  |um N28; N84 (Pievienota primaras iepakoSanas vieta: Zentiva
coated tablets, 160 k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 10237
mg/12,5 mg Prague 10, Cehijas Republika); IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznpemot seriju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana (Grupa ieklauta
izmaina. Pievienots gatava produkta razotajs:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
10237 Prague 10, Cehijas Republika)
163 10-0223 [VALZAP H 160 Valsartanum, PVDH/PE/PVH/Al (Zentiva k.s., DE/H/1800/003/1B/003/G |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
mg/25 mg film-coated |[Hydrochlorothiazid |blisteris N30; N90; |Cehija nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot
tablets, Film-coated um N28; N84 seériju izlaides, s€riju kontroli, primaro un

tablets, 160 mg/25 mg

sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina (Pievienots gatava produkta
razotajs: Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni
Mécholupy, 10237 Prague 10, Cehijas Republika);
IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina
(Pievienota primaras iepakoSanas vieta: Zentiva
k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 10237
Prague 10, Cehijas Republika)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
164 10-0224 |VALZAP H 80 Valsartanum, PVDH/PE/PVH/Al |Zentivak.s., DE/H/1800/001/IB/003/G |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazid [blisteris N30; N90; |Cehija aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina
coated tablets, Film-  |um N28; N84 (Pievienota primaras iepakoSanas vieta: Pievienots

coated tablets, 80
mg/12,5 mg

gatava produkta razotajs: Zentiva k.s., U kabelovny
130, Dolni Mé&cholupy, 10237 Prague 10, Cehijas
Republika); IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana
(Pievienots gatava produkta razotajs: Zentiva k.s.,
U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 10237 Prague
10, Cehijas Republika)

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

I. Kurakina
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