Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas
Reg. . Aktivas vielas Informacija par . _ . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Procediiras numurs Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu .
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0578 |Daxtere 20 mg/ml Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1790/001/1B/005/G |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.

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

flakons N1; 140
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80 mg/4
ml Stikla flakons N1

PTC ehf, Islande

Lielbritanija, Igaunija, Ungarija, Lietuva, Polija un
Slovakija mainas no Daxtere uz Camitotic
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09-0493

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

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

0,075 mg/0,02 mg
PVH/AI blisteris
N21; N63

Zentiva k.s.,

Cehija

CZ/H/0281/001/1B/001/G

1A B.la.l1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana,
aizstaSana vai pievienosana. Izmainas ieklautas grupa
CZ/H/0281/IB/001/G. Tiek pievienota aktivas vielas gestodéna
mikrobiologiskas parbaudes vieta: LIBBS Farmacéutica Ltda.,
Rua Alberto Correia Francfort, 88, ZC 06807-461, Brazilija.; IB
B.La.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas grupa CZ/H/0281/IB/001/G. Tiek
aizstata primara iepakojuma parbaudes vieta. Bija: CETEA -
Centro Tecnologico de Embalagem, Avenida Brasil, 2880, ZC
13073-001, Campinas - SP-Brazilija; Bis: ENVIRON
CIENTIFICA LTDA., Rua Silva Jardim, 251 - Centro, Sdo
Bernardo do Campo - SP -Brazilija; IA B.La.l. f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas,
kur notiek sérijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai
pievienoSana. Izmainas ieklautas grupa CZ/H/0281/1B/001/G.
Tiek aizstata aktivas vielas gestodéna dalinu izméru noteikSanas
vieta. Bija: MICRO SERVICE Ind Quim Ltda, Rua Minas
Gerais, 310/326, CEP 09941-760-Diadema-SP, Brazilija; Bis:
LIBBS Farmacéutica Ltda., Rua Alberto Correia Francfort, 88,
ZC 06807-461, Brazilija.; IA B.L.a.2.z Izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Citas izmainas.. Izmainas iek]autas grupa
CZ/H/0281/1B/001/G. Izmainas neapstradatas aktivas vielas
gestodéna attiriSanas metodg.; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieklautas grupa
CZ/H/0281/1B/001/G. Izmainas aktivas vielas specifikacija.; IA
B.Lb.2. ¢ Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana), kas butiski neietekmé aktivas
vielas vispargjo kvalitati. Izmainas iek]autas grupa
CZ/H/0281/1B/001/G. Aktivas vielas specifikacija Eiropas
Farmakopejas metode atlikuSo skidinataju noteikSanai (EP
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2.4.24) tiek aizstata ar firmas metodi.; IA B.Lb.2. ¢ Izmainas
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira: citas reagenta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana),
kas butiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Izmainas
ieklautas grupa CZ/H/0281/IB/001/G. Tiek atjaunota firmas
metode aktivas vielas dalinu lieluma sadalijuma noteik$anai.; IA
B.L.c.2.z Aktivas vielas primara iepakojuma specifikaciju
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Izmainas ieklautas grupa CZ/H/0281/IB/001/G. Ta ka tiek
palielinats sérijas apjoms, tiek mainiti aktivas vielas primara
iepakojuma izméri.; IA B.L.c.2.z Aktivas vielas primara
iepakojuma specifikaciju parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. [zmainas ieklautas grupa
CZ/H/0281/IB/001/G. Ta ka tiek palielinats s€rijas apjoms, tiek
mainiti aktivas vielas sekundara iepakojuma izméri.; IB B.Lc.1.z
Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas izmainas..
Izmainas ieklautas grupa CZ/H/0281/IB/001/G. Tiek mainiti
uzglabasanas nosacijumi aktivas vielas gestodéna iepakojuma
etikete. ; IA B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika.
Citas izmainas.. Izmainas ieklautas grupa CZ/H/0281/1B/001/G.
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa (palielinoties
sarazotajam aktivas vielas s€rijas apjomam, tiek mainits sint€zes
laiks un temperatiira).; IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas ieklautas grupa CZ/H/0281/IB/001/G. Izmainas
aktivas vielas sintézes shéma.; IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas ieklautas grupa
CZ/H/0281/IB/001/G. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesu
kontrolg.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Izmainas ieklautas grupa CZ/H/0281/IB/001/G. Tiek mainits
aktivas vielas s€rijas apjoms. Bija: 0,8 - 1,3 kg; Bus: 1,4 -
2,4kg.; IB B.Lb.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas grupa CZ/H/0281/IB/001/G. Tiek
aizvietots uznémuma metodes references standarts ar Eiropas
Farmakopejas references standartu.; IA B.1.c.2.z Aktivas vielas
primara iepakojuma specifikaciju parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Izmainas ieklautas
grupa CZ/H/0281/IB/001/G. Izmainas primara iepakojuma
specifikacija saskana ar pasreizgjiem zinatniskajiem
standartiem.
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3 08-0191 |Coripren 10 mg/10 mg |Enalaprili maleas, |10 mg/10 mg RECORDATI DE/H/1243/001/MR/IB/00 (IB B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas
film-coated tablets, Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Ireland Limited, [4 procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
Film-coated tablets, 10 |hydrochloridum N14; N28; N30; Irija iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
mg/10 mg N35; N42; N50; atbrivosanu vai skidumiem iekskigai lietosanai
N56; N90; N98; (Bija: Aktivo vielu Enalaprili maleas pievienoja
N100 granul&tam Lercanidipini hydrochloridum ,tad abi
komponenti sajaukti kopa un izgatavotas tabletes.
Biis: Mitras granulacijas un komponentu sausas
sajauksSanas princips paliek tads pats ka ieprieks,
tikai tagad abas aktivas vielas vispirms tiek
granulétas atseviski un p&c tam abi komponenti
sajaukti kopa un izgatavotas tabletes)
4 08-0192 |Coripren 20 mg/10 mg |Enalaprili maleas, |10 mg/20 mg RECORDATI DE/H/1243/002/MR/IB/00 (IB B.IL.b.3.a Neliclas gatava produkta raZo$anas
film-coated tablets, Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Ireland Limited, [4 procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
Film-coated tablets, 20 |hydrochloridum N14; N28; N30; Irija iek$kigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
mg/10 mg N35; N42; N50; atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai
N56; N90; N98; (Bija: Aktivo vielu Enalaprili maleas pievienoja
N100 granulétam Lercanidipini hydrochloridum ,tad abi

komponenti sajaukti kopa un izgatavotas tabletes.
Bis: Mitras granulacijas un komponentu sausas
sajauksanas princips paliek tads pats ka ieprieks,
tikai tagad abas aktivas vielas vispirms tiek
granulétas atseviski un péc tam abi komponenti
sajaukti kopa un izgatavotas tabletes)
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5 05-0292 |Coronal 10 mg film-  [Bisoprololi fumaras |10 mg Al/Al blisteris|Zentiva a.s., IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- N10; N30; N60; Slovakija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
coated tablets, 10 mg N100; 10 mg noteik8ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
PVDH/PE/PVH/AI apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
blisteris N30; N60; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
N100; N10 atkartota testa periodu). Noteikts aktivas vielas

Bisoprololi fumaras atkartota testa periods - 5 gadi.;
IB B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas Bisoprololi fumaras sertifikats
RO-CEP 2009-044-Rev 02 no razotaja Moehs
Iberica S.L., Cesar Martineli i Brunet No. 12A,
Poligono Industrial Rubi Sur, Barcelona, 08191
Rubi, Spanija ar razoSanas vietu Moehs Catalana
S.L., Cesar Martineli i Brunet No. 12A, Poligono
Industrial Rubi Sur, Barcelona, 08191 Rubi,
Spanija
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6 05-0291 |Coronal 5 mg film- Bisoprololi fumaras |5 mg Al/Al blisteris |Zentiva a.s., IB B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Film- N10; N30; N60; Slovakija atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
coated tablets, 5 mg N100; 5 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
PVDH/PE/PVH/AI izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu
blisteris N10; N30; no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts
N60; N100 jauns aktivas vielas Bisoprololi fumaras sertifikats

RO-CEP 2009-044-Rev 02 no razotaja Moehs
Iberica S.L., Cesar Martineli i Brunet No. 12A,
Poligono Industrial Rubi Sur, Barcelona, 08191
Rubi, Spanija ar raZzoSanas vietu Moehs Catalana
S.L., Cesar Martineli i Brunet No. 12A, Poligono
Industrial Rubi Sur, Barcelona, 08191 Rubi,
Spanija ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Noteikts aktivas vielas
Bisoprololi fumaras atkartota testa periods - 5 gadi.
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10-0578

Daxtere 20 mg/ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

Docetaxelum

20 mg/1 ml Stikla
flakons N1; 140
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80 mg/4
ml Stikla flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1790/001/1B/004

IB B.IL.f.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana
gatavajam produktam pé&c atSkaidiSanas vai
sajauksSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
Tiek nomaintti uzglabasanas apstakli pec
koncentrata at$kaidisanas. Bija: Skidums péc
pagatavosanas jalieto nekavgjoties. Tomer,
pagatavota Skiduma (0,74 mg/ml), kas atSkaidits ar
ieteicamajamiem infuiziju $kidumiem (50 mg/ml (5
%) glikozes $kiduma infuzijam vai 9 mg/ml (0,9 %)
natrija hlorida $kidumu infuzijam) ktmiska un
fizikala stabilitate ir pieradita 8 stundas uzglabajot
25°C temperatiira (normalos gaismas apstaklos).
Biis: Skidums péc pagatavosanas jalieto
nekavgjoties. Tomer, pagatavota Skiduma (0,74
mg/ml), kas atSkaidits ar icteicamajamiem infuziju
Skidumiem (50 mg/ml (5 %) glikozes skiduma
infuzijam vai 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
Skidumu infuzijam) kTmiska un fizikala stabilitate ir
pieradita 8 stundas uzglabajot 25°C temperatiira
(normalos gaismas apstaklos) un 3 dienas
uzglabajot 2-8°C temperatiira (sargajot no gaismas)

10-0578

Daxtere 20 mg/ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

Docetaxelum

20 mg/1 ml Stikla
flakons N1; 140
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80 mg/4
ml Stikla flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1790/001/1B/003

IB B.IL.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana
gatavajam produktam péc atvér§anas (pamatojoties
uz reala laika datiem). Tiek nomainiti uzglabasanas
apstakli péc flakonu atvérSanas. Bija: nav noraditi
speciali uzglabasanas apstakli péc flakonu
atverSanas. Bis: péc flakonu atverSanas ta saturs
jalieto nekavejoties. Tomér zalu fizikala, kimiska
un mikrobiologiska stabilitate p&c flakona pirmas
atverSanas ir pieradita 28 dienas, uzglabajot 2-8°C
temperatira un 25°C temeperatira (mormalos
gaismas apstak]os)
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9 97-0565 |Digoxin - Grindeks Digoxinum 0,25 mg Blisteris AS Grindeks, 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
0,25 mg tablets, N50 Latvija atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
Tablets, 0,25 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu Digoxinum razotajam
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
Binger Strasse 173 D-55216 Ingelheim Am Rhein,
Vacija no R1-CEP 2000-147-Rev 02 uz R1-CEP
2000-147-Rev 03)

10 02-0255 |Eprex 10 000 IU/mlI Epoetinum alfa 10000 1U/1 mi UAB Johnson & IA 28. Izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar
pre-filled syringes, adatu un adatas gatavo produktu (pieméram: nonemama vacina
Solution for injection aizsargu N6; 10 krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
in pre-filled syringes, TU/L ml aizsargu maina (lietota cita plastmasa) (Adatas
10 000 1U/ml aizsargajosai iericei tieck nomainits materials no

kopoliestera uz polikarbonatu, pieskirot jaunus
identifikacijas numurus. Papildus redakcionali
labojumi 3.modult iepakojuma/aizvakojuma
sisteémas apraksta)

11 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & IA 28. Izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar
pre-filled syringes, adatu un adatas gatavo produktu (pieméram: nonemama vacina
Solution for injection aizsargu N6 krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
in pre-filled syringes, aizsargu maina (lietota cita plastmasa) (Adatas
2000 1U/0,5 ml aizsargajosai iericei tieck nomainits materials no

kopoliestera uz polikarbonatu, pieskirot jaunus
identifikacijas numurus. Papildus redakcionali
labojumi 3.moduli iepakojuma/aizvakojuma
sistémas apraksta)
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12 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & IA 28. Izmainas, kas saistttas ar jebkuru (primara)
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar
pre-filled syringes, adatu un adatas gatavo produktu (pieméram: nonemama vacina
Solution for injection aizsargu N6 krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
in pre-filled syringes, aizsargu maina (lietota cita plastmasa) (Adatas
4000 1U/0,4 ml aizsargajosai iericei tiek nomainits materials no

kopoliestera uz polikarbonatu, pieskirot jaunus
identifikacijas numurus. Papildus redakcionali
labojumi 3.moduli iepakojuma/aizvakojuma
sistemas apraksta)

13 01-0404 |Eprex 5000 1U/0,5 ml |Epoetinum alfa 5000 1U/0,5 ml UAB Johnson & IA 28. Izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar
pre-filled syringes, adatu un adatas gatavo produktu (pieméram: nonemama vacina
Solution for injection aizsargu N6 krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
in pre-filled syringes, aizsargu maina (lietota cita plastmasa) (Adatas
5000 1U/ 0,5 ml aizsargajosai iericei tieck nomainits materials no

kopoliestera uz polikarbonatu, pieskirot jaunus
identifikacijas numurus. Papildus redakcionali
labojumi 3.modult iepakojuma/aizvakojuma
sisteémas apraksta)

14 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & IA 28. Izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar
a pre-filled syringes, adatu un adatas gatavo produktu (pieméram: nonemama vacina
Solution for injection aizsargu N6 krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
in pre-filled syringes, aizsargu maina (lietota cita plastmasa) (Adatas
6000 1U/0,6 ml aizsargajosai iericei tieck nomainits materials no

kopoliestera uz polikarbonatu, pieskirot jaunus
identifikacijas numurus. Papildus redakcionali
labojumi 3.moduli iepakojuma/aizvakojuma
sistémas apraksta)
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15

03-0353

Equoral 100 mg soft
capsules, Soft capsules,
100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

1A B.111.1.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 atjaunots
sertifikats R1-CEP 2002-152-Rev 02 par aktivo
vielu ciklosporins razotajam Teva Czech Industries
S.R.O., Ostarvska 29/305, 747 70 Opava-
Komarov, Cehija Ar razo$anas vietam: Teva Czech
Industries S.R.O., Ostarvska 29/305, 747 70 Opava-
Komarov, Cehija un Teva Pharmaceutical Works
Private Limited Company, Pallagi Ut 13, 4042
Debrecen, Ungarija)

16

03-0351

Equoral 25 mg soft
capsules, Soft capsules,
25mg

Ciclosporinum

25 mg Blisteris N50

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots
sertifikats R1-CEP 2002-152-Rev 02 par aktivo
vielu ciklosporins razotajam Teva Czech Industries
S.R.0., Ostarvska 29/305, 747 70 Opava-
Komarov, Cehija Ar razo$anas vietam: Teva Czech
Industries S.R.O., Ostarvska 29/305, 747 70 Opava-
Komarov, Cehija un Teva Pharmaceutical Works
Private Limited Company, Pallagi Ut 13, 4042
Debrecen, Ungarija)

10
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17 03-0352 |Equoral 50 mg soft Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 |TEVA Czech 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
capsules, Soft capsules, Industries s.r.o., atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
50 mg Cehija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots
sertifikats R1-CEP 2002-152-Rev 02 par aktivo
vielu ciklosporins razotajam Teva Czech Industries
S.R.O., Ostarvska 29/305, 747 70 Opava-
Komarov, Cehija Ar raosanas vietam: Teva Czech
Industries S.R.O., Ostarvska 29/305, 747 70 Opava-
Komarov, Cehija un Teva Pharmaceutical Works
Private Limited Company, Pallagi Ut 13, 4042
Debrecen, Ungarija)

18 09-0426 |Escitasan 10 mg film- [Escitalopramum 10 mg Aluminija Stada AT/H/0215/002/1B/022 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; |Arzneimittel AG, gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 10 mg N28; N30; N50; Vacija (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 3 gadi;

N56; N60; N98; Bis: 4 gadi)
N100; N200

19 09-0427 |Escitasan 20 mg film- |Escitalopramum 20 mg Aluminija Stada AT/H/0215/004/1B/022 IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; |Arzneimittel AG, gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 20 mg N28; N30; N50; Vacija (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 3 gadi;

N56; N60; N98; Biis: 4 gadi)
N100; N200

20 98-0258 |Ftorafur 400 mg cietas |Tegafurum 400 mg Plastmasas |AS Grindeks, IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

kapsulas, Cietas traucins N100; 400 |Latvija perioda/uzglabasSanas laika pagarinaSana vai

kapsulas, 400 mg

mg Blisteris N100

noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). (ktivas vielas Tegafurum
atkartota testa periods bija 3 gadi, biis 5 gadi)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
21 02-0070 |Gadovist 1,0 mmol/ml |Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml  |Bayer Schering IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
solution for injections, Pilnglirce N1; N5;  [Pharma AG, iepakots pardosanai (Kartridzu uzglabasanas laiks
Solution for injection, 18141,6 mg/30 ml | Vacija bija: 2 gadi; biis: 3 gadi)

1,0 mmol/ml

Flakons N1; N5;
N10; 9070,8 mg/15
ml Pilnslirce N1;
N5; 18141,6 mg/30
ml Kartridzs N1;
N5; 4535,4 mg/7,5
ml Pilnslirce N5;
N1; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1;
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1;
N5; 6047,2 mg/10
ml Pilnslirce N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 mi
Flakons N1; N10;
3023,6 mg/5 ml
Pilns§lirce N1; N5;
39306,8 mg/65 ml
Pudelite N1; N10

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 03-0100 |Gambrosol trio 10 Glucosum, Natrii ~ |2000 ml PVH maissar — (Gambro Lundia [03-0100-001/ IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
solution for peritoneal |chloridum, Calcii ~ [Sistemu System 1) N4 AR Zviedrija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Galaprodukta

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis

chloridum,
Magnesii
chloridum, Natrii
lactas

3000 ml PVH
dubultmaiss ar katetru
(Gemini 100) N3; 3000
ml PVH maiss ar sistému
(System 10) N3; 5000 ml
PVH maiss ar sistému
(System 10) N2; 2000 ml
PVH maiss ar katetru
(System 100) N4; 2500
ml PVH dubultmaiss ar
katetru (Gemini 100) N4;
3000 ml PVH maiss ar
katetru (System 100) N3;
2500 ml PVH maiss ar
sisttmu (System 10) N4;
3000 ml PVH
dubultmaiss ar sistému
(Gemini 10) N3; 2000 ml
PVH dubultmaiss ar
katetru (Gemini 100) N4;
2500 ml PVH maiss ar
katetru (System 100) N4;
2000 ml PVH
dubultmaiss ar sistému
(Gemini 10) N4; 2500 ml
PVH dubultmaiss ar
sisttmu (Gemini 10) N4

razotaja nosaukuma maina (t.sk. vietas, kur notiek
s€rijas izlaide) -bija Gambro Dasco S.p.A., biis
DIALIFLUIDS S.R.L., Via delle Valli, 10, 66010-
Canosa Sannita (CH) , Italija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

23

03-0101

Gambrosol trio 40
solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis

Glucosum, Natrii
chloridum, Calcii
chloridum,
Magnesii
chloridum, Natrii
lactas

2000 ml PVH maiss ar
sistému (System 10) N4;
3000 ml PVH
dubultmaiss ar katetru
(Gemini 100) N3; 3000
ml PVH maiss ar sistému
(System 10) N3; 5000 ml
PVH maiss ar sistému
(System 10) N2; 2500 ml
PVH dubultmaiss ar
katetru (Gemini 100) N4;
2000 ml PVH maiss ar
katetru (System 100) N4;
3000 ml PVH maiss ar
katetru (System 100) N3;
2500 ml PVH maiss ar
sisttmu (System 10) N4;
3000 ml PVH
dubultmaiss ar sistému
(Gemini 10) N3; 2000 ml
PVH dubultmaiss ar
katetru (Gemini 100) N4;
2500 ml PVH maiss ar
katetru (System 100) N4;
2000 ml PVH
dubultmaiss ar sistému
(Gemini 10) N4; 2500 ml
PVH dubultmaiss ar
sisttmu (Gemini 10) N4

Gambro Lundia
AB, Zviedrija

IA A.5. a Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas (Galaprodukta
razotaja nosaukuma maina (t.sk. vietas, kur notiek
s€rijas izlaide) -bija Gambro Dasco S.p.A., biis
DIALIFLUIDS S.R.L., Via delle Valli, 10, 66010-
Canosa Sannita (CH) , Italija)

24

09-0405

Gemcitabine Egis 1 g

powder for solution for

infusion, Powder for
solution for infusion, 1

g

Gemcitabinum

1 g Stikla flakons
N1

Egis
Pharmaceuticals
Public Limited
Company,
Ungarija

UK/H/2714/002/1B/018

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
11dz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
serijas apjomu (Tiek pievienots papildus s€rijas
apjoms - 209.6 kg (207.1 1), kas athilst 8284
flakoniem)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 09-0405 |Gemcitabine Egis1g |Gemcitabinum 1 g Stikla flakons Eqis UK/H/2714/002/I1B/008/G |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu
powder for solution for N1 Pharmaceuticals zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
infusion, Powder for Public Limited biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
solution for infusion, 1 Company, razo$anas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,
g Ungarija s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana

vai pievienosana. Grupa UK/H/2714/001-
002/1B/008/G ieklautas izmainas.Tiek pievienots
jauns razotajs Actavis Italy S.p.A., - Nerviano
Plant, Viale Pasteur 10 20014 Nerviano (Ml),
Italija.; IB B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa UK/H/2714/001 -
002/IB/008/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Actavis Italy S.p.A. -
Nerviano Plant, Viale Pasteur 10 20014 Nerviano
(MI), Italija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/2714/001-002/1B/008/G iek]autas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Actavis Italy S.p.A. - Nerviano Plant, Viale Pasteur
10 20014 Nerviano (MI), Italija.; IA B.IL.b.2.a
Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa UK/H/2714/001-
002/IB/008/G ieklautas izmainas (Tiek pievienota
s€rijas parabaudes vieta Actavis Italy S.p.A. -
Nerviano Plant, Viale Pasteur 10 20014 Nerviano
(ML), Italija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

7

8

26

09-0406

Gemcitabine Egis 200
mg powder for solution
for infusion, Powder
for solution for
infusion, 200 mg

Gemcitabinum

200 mg/10 ml Stikla
flakons N1

Egis
Pharmaceuticals
Public Limited
Company,
Ungarija

UK/H/2714/001/1B/008/G

IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu
zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razoSanas operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides,
s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana
vai pievienosana. Tiek pievienots jauns razotajs
Actavis Italy S.p.A., - Nerviano Plant, Viale Pasteur
10 20014 Nerviano (MI), Italija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai
pievienosana. Grupa UK/H/2714/001-
002/IB/008/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta Actavis Italy S.p.A. -
Nerviano Plant, Viale Pasteur 10 20014 Nerviano
(MI), Italija.; IB B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/2714/001-002/1B/008/G iek]autas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Actavis
Italy S.p.A. - Nerviano Plant, Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (MI), Italija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa UK/H/2714/001-
002/IB/008/G ieklautas izmainas (Tiek pievienota
s€rijas parabaudes vieta Actavis Italy S.p.A. -
Nerviano Plant, Viale Pasteur 10 20014 Nerviano
(ML), Italija)

27

09-0405

Gemcitabine Egis 1 g
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 1

9

Gemcitabinum

1 g Stikla flakons
N1

Egis
Pharmaceuticals
Public Limited
Company,
Ungarija

UK/H/2714/002/1B/015

IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
sterilas zalu formas (Flakonu piegadatajs Bormioli
Rocco&Figlio, Italija razo cita izméra iepakojuma
materialus. Izmainas skar 50 ml flakonus, ka ar1
vacinu un aizvakojuma specifikacija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 09-0406 |Gemcitabine Egis 200 |Gemcitabinum 200 mg/10 ml Stikla |Egis UK/H/2714/001/1B/015 IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
mg powder for solution flakons N1 Pharmaceuticals (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
for infusion, Powder Public Limited sterilas zalu formas (Flakonu piegadatajs Bormioli
for solution for Company, Rocco&Figlio, Italija razo cita izméra iepakojuma
infusion, 200 mg Ungarija materialus. Izmainas skar 50 ml flakonus, ka ar1

vacinu un aizvakojuma specifikacijas)

29 09-0405 |Gemcitabine Egis1g |Gemcitabinum 1 g Stikla flakons Egis UK/H/2714/002/1B/016 IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
powder for solution for N1 Pharmaceuticals piegadatdju (ja minéts dokumentacija) aizstasana
infusion, Powder for Public Limited vai pievienosana (Tika pievienots papildus flakonu
solution for infusion, 1 Company, piegadatajs Bormioli Rocco&Figlio, Nerviano,

g Ungarija Italija)

30 09-0406 |Gemcitabine Egis 200 |Gemcitabinum 200 mg/10 ml Stikla |Egis UK/H/2714/001/1B/016 IB B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
mg powder for solution flakons N1 Pharmaceuticals piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana
for infusion, Powder Public Limited vai pievienosana (Tika pievienots papildus flakonu
for solution for Company, piegadatajs Bormioli Rocco&Figlio, Nerviano,
infusion, 200 mg Ungarija Italija)

31 09-0406 |Gemcitabine Egis 200 |Gemcitabinum 200 mg/10 ml Stikla |Egis UK/H/2714/001/1B/017 IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
mg powder for solution flakons N1 Pharmaceuticals (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
for infusion, Powder Public Limited lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
for solution for Company, s€rijas apjomu (Tiek pievienots papildus s€rijas
infusion, 200 mg Ungarija apjoms - 110.6 kg (109.1 1), kas atbilst 21818

flakoniem)
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 03-0350 |Gynofort 20 mg/g Butoconazoli nitras {100 mg/5 g Gedeon Richter IA B.ILe.2.c Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no
vaginal cream, Vaginal Polipropiléna Plc., Ungérij a gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,

novecojusa parametra svitro§ana). Grupa ieklauta izmaina.
Atjaunota specifikacija primara iepakojuma materialam
(PETP/AIu/PE folija).; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu
vai ieriCu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana. Jauns polipropiléna Bormed RF825MO
piegadatajs aplikatoram (applicator) un aplikatoru uzgalim
(applicator tip): Borealis AG, Wagramestrasse 17-19, 1220
Vienna, Austrija.; IA B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroS§ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa ieklauta izmaina. Atjaunota specifikacija primara
iepakojuma materialam (aplikatoram (applicator) un aplikatoru
uzgalim (applicator tip)); IA B.ILe.2.c Nebatiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa ieklauta izmaina. Atjaunota specifikacija primara
iepakojuma materialam (aplikatoru iepakojums (applicator
tray)); IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosSana. Jauns polistirola Edistir R 850E piegadatajs
aplikatoru iepakojumam (applicator tray): Polimeri Europa SRL,
Piazza Boldrini, -20097, San Donato Milanese, Milano, Italija;
1A B.1Le.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. Ir aizstats
PETP/Alu/PE folijas piegadatajs. Bija: Pharma Center
Shelbyville Inc. 6850 Midland Industrial Drive, Shelbyville,
Kentucky, 40065, USA. Bus: Alcan Packaging Pharma Center
(Amcor), 6850 Midland Industrial drive, Shelbyville, Kentucky,
40065, ASV

cream, 20 mg/g aplikators N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 08-0335 |Glucophage 1000 mg |Metformini 1000 mg ABPE Merck Sante FR/H/0181/001/1B/075/G |IB C.I.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi
film-coated tablets, hydrochloridum pudele N20; N30; |s.a.s., Francija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
Film-coated tablets, N50; N60; N9O; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
1000 mg N100; N120; N180; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N600; 1000 mg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
PVH/AI blisteris 45./46. pantu, novert€jumu un saistiba ar kuram
N20; N30; N50; RAI neiesniedz jaunus datus (Zalu apraksta
N60; N90; N100; papildinata droSuma informacija saskana ar
N120; N180; N600 droSuma pamatdatiem péc PADZ darba daliSanas
procediiras metformina hidrohloridam
(FR/H/PSUR/0020/001). Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)
34 09-0344 |Glucophage 500 mg  [Metformini 500 mg PVH/AI Merck Sante FR/H/0181/003/1B/075/G |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
film-coated tablets, hydrochloridum blisteris N1; N9; s.a.s., Francija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, N20; N21; N30; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
500 mg N40; N50; N56; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N60; N84; N9O; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100; N120; N200; 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N500; N600; RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta
N1000; 500 mg papildinata droSuma informacija saskana ar
Polietiléna pudele droSuma pamatdatiem p&c PADZ darba daliSanas
N21; N30; N40; procediiras metformina hidrohloridam
N50; N60; N100; (FR/H/PSUR/0020/001). LietoSanas instrukcija
N120; N300; N400; saskanota ar zalu aprakstu.
N500; N600; N1000
35 04-0141 [lbuprofen - Grindeks [lbuprofenum 200 mg Blisteris AS "Grindeks", 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
200 mg apvalkotas NZ20; N50; N10 Latvija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

tabletes, Film-coated
tablets, 200 mg

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu IBUPROFENUM
razotajam Shasun Pharmaceuticals Limited, "The
Batra centre", 28, Sardar Patel Road, Guindy India -
600 032 Chennai Tamil Nadu ar razosanas vietu
Shasun Pharmaceuticals Limited, Shasun Road,
Periakalapet, Pondicherry, 605014, Indija no R1-
CEP 1996-061-Rev 04 uz R1-CEP 1996-061-Rev
06)
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Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2
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3
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36

00-1274

Imodium 2 mg hard
capsules N20, Hard
capsules, 2 mg

Loperamidi
hydrochloridum

2 mg Blisteris N20

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

IA 21a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunoti
sertifikati par paligvielu Gelatinum razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar raZo$anas
vietam: 1) Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant 22
Futamata 2 Chome 581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture, Japana no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz
R1-CEP 2004-247-Rev 00; 2) Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome 581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones
Industry CO LTD, Ayuthaya Plant 30 Moo 12
Tambol Utai, Amphur Utai 13210 Ayuthaya,
Taizeme no RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP
2004-320-Rev 00)

37

98-0799

Imodium 2 mg hard
capsules N6, Hard
capsules, 2 mg

Loperamidi
hydrochloridum

2 mg Blisteris N6

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

IA 21a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunoti
sertifikati par paligvielu Gelatinum razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar raZzo$anas
vietam: 1) Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant 22
Futamata 2 Chome 581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture, Japana no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz
R1-CEP 2004-247-Rev 00; 2) Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome 581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones
Industry CO LTD, Ayuthaya Plant 30 Moo 12
Tambol Utai, Amphur Utai 13210 Ayuthaya,
Taizeme no RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP
2004-320-Rev 00)
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Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 08-0193 |Lercaprel 10 mg/10 mg|Enalaprili maleas, |10 mg/10 mg RECORDATI DE/H/1244/001/MR/IB/00 (IB B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas
film-coated tablets, Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Ireland Limited, |5 procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
Film-coated tablets, 10 |hydrochloridum N14; N28; N30; Irija iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
mg/10 mg N35; N42; N50; atbrivosanu vai skidumiem iekskigai lietosanai
N56; N90; N98; (Bija: Aktivo vielu Enalaprili maleas pievienoja
N100 granul&tam Lercanidipini hydrochloridum,tad abi
komponenti sajaukti kopa un izgatavotas tabletes.
Biis: Mitras granulacijas un komponentu sausas
sajauksSanas princips paliek tads pats ka ieprieks,
tikai tagad abas aktivas vielas vispirms tiek
granulétas atseviski un p&c tam abi komponenti
sajaukti kopa un izgatavotas tabletes.)
39 08-0194  |Lercaprel 20 mg/10 mg|Enalaprili maleas, |10 mg/20 mg RECORDATI DE/H/1244/002/MR/IB/00 (IB B.IL.b.3.a Neliclas gatava produkta raZo$anas
film-coated tablets, Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Ireland Limited, |5 procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
Film-coated tablets, 20 |hydrochloridum N14; N28; N30; Irija iek$kigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
mg/10 mg N35; N42; N50; atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai
N56; N90; N98; (Bija: Aktivo vielu Enalaprili maleas pievienoja
N100 granulétam Lercanidipini hydrochloridum,tad abi

komponenti sajaukti kopa un izgatavotas tabletes.
Bis: Mitras granulacijas un komponentu sausas
sajauksanas princips paliek tads pats ka ieprieks,
tikai tagad abas aktivas vielas vispirms tiek
granulétas atseviski un péc tam abi komponenti
sajaukti kopa un izgatavotas tabletes)
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40 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris N28; |Menarini IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film-  [medoxomilum N56; N98; N14 International aizstasana vai pievienoSana ar serijas
coated tablets, 10 mg Operations parbaudi/testéSanu. Jaunas vietas pievieno$ana -
Luxembourg S.A., Laboratorios Menarini S.A. Alfonso XI11 587, E-
Luksemburga 08918 Badalona (Barcelona), Spanija. ; [A
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Jaunas vietas pievienosana -
Laboratorios Menarini S.A. Alfonso XI1 587, E-
08918 Badalona (Barcelona), Spanija. Grupa
iesaistitas izmainas. ; [A B.ILb.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievienoSana
(Jaunas vietas pievienosana - Laboratorios Menarini
S.A. Alfonso Xl 587, E-08918 Badalona
(Barcelona), Spanija. Grupa iesaistitas izmainas)
41 04-0063 [Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris N28; [Menarini IA B.I1.b.1.b Primaras iepakos$anas vietas
coated tablets, Film- |medoxomilum N56; N98; N14 International aizstasana vai pievieno$ana. Jaunas vietas
coated tablets, 20 mg Operations pievienosSana - Laboratorios Menarini S.A. Alfonso
Luxembourg S.A., XII 587, E-08918 Badalona (Barcelona), Spanija.
Luksemburga Grupa iesaistitas izmainas. ; IA B.ILb.1.a

Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosSana. Jaunas vietas pievienoSana -
Laboratorios Menarini S.A. Alfonso XII 587, E-
08918 Badalona (Barcelona), Spanija. Grupa
iesaistitas izmainas. ; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar sérijas parbaudi/test€sanu (Jaunas
vietas pievienosana - Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XI11 587, E-08918 Badalona (Barcelona),
Spanija)
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42

04-0064

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

Olmesartanum
medoxomilum

40 mg Blisteris N28;
N56; N98; N14

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Jaunas vietas
pievienosana - Laboratorios Menarini S.A. Alfonso
XII 587, E-08918 Badalona (Barcelona), Spanija.
Grupa iesaistitas izmainas. ; [A B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Jaunas vietas pievienoSana - Laboratorios Menarini
S.A. Alfonso XII 587, E-08918 Badalona
(Barcelona), Spanija. Grupa iesaistitas izmainas. ;
IA B.11.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas
parbaudi/testé$anu (Jaunas vietas pievieno$ana -
Laboratorios Menarini S.A. Alfonso XII 587, E-
08918 Badalona (Barcelona), Spanija)

43

99-0099

Natrija hlorids 9 mg/ml
Skidums injekcijam ,
Skidums injekcijam, 9
mg/ml

Natrii chloridum

90 mg/10 ml
Ampula N10

A/S "Kalceks",
Latvija

IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (piemeram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Ampulas tiks mark@etas ar krasu koda gredzeniem -
zalu augs€jo un roza apaksgjo liniju.; IA B.I1l.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametra "mehaniskie
piemaistjumi, neredzamas dalinas"; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Mainita metode raditajam
"Identitate "A" -natrija jonu pieradiSanas reakcija
uz Eiropas farmakopejas metodi 2.3.1.

23



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

44 99-0317 |Nootropil 1200 mg Piracetamum 1,2 g PVH/AI UCB Pharma Oy, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
film-coated tablets, blisteris N20 Somija starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
Film-coated tablets, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
1200 mg razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma

vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija) (Tiek svitrots
starpprodukta Ethyl 2- Pyrrolidone-N-Acetate
(EPA) un aktivas vielas piracitams razotajs
Farchemia s.r.l. Via Bergamo 121, 24047 Treviglio,
Italija)

45 99-0318 [Nootropil 800 mg film-|Piracetamum 800 mg PVH/AI UCB Pharma Qy, IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N30 Somija starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
coated tablets, 800 mg iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga

razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja mineta dokumentacija) (Tiek svitrots
starpprodukta Ethyl 2- Pyrrolidone-N-Acetate
(EPA) un aktivas vielas piracitams razotajs
Farchemia s.r.l. Via Bergamo 121, 24047 Treviglio,
Italija)

46 99-0319 [Nootropil 200 mg/ml  |Piracetamum 12 g/60 ml Flakons |UCB Pharma Qy, IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
solution for infusion, N1 Somija produktam vai at§kaiditam/§kidinatam produktam
Solution for infusion, (Gatava produkta uzglabasanas nosacijumi bija:

12 g/60 mi uzglabat temperatiira lidz 25°C, biis: zalém nav
nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli)

47 00-0577  |Noritren 25 mg film-  |Nortriptylinum 25 mg Polipropiléna |H. Lundbeck A/S, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
coated tablets, Film- traucin$ N100; 25  |Danija procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
coated tablets, 25 mg mg ABPE traucins (Pievienota tuvo infrasarkano staru spektroskopijas

N100 metode (NIR) ka alternativa metode identitates
noteikSanai)

48 00-0577  |Noritren 25 mg film-  |Nortriptylinum 25 mg Polipropiléna |H. Lundbeck A/S, IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

traucins N100; 25
mg ABPE traucins
N100

Danija

gatava produkta testa procedira (Izmainas
mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metode
atbilstosi Eiropas farmakopejai)
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49 94-0091 |Nozepam 10 mg Oxazepamum 10 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
tablets, Tablets, 10 mg blisteris N50 Latvija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
(pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 4 gadi
Bis: 5 gadi)
50 96-0283 |Oftan Timolol 5 mg/ml|Timololum 5 ml Plastikata Santen Oy, IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
acu pilieni , Eye drops, pudelite N1 Somija (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas

solution, 5 mg/ml

11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu (Pievienojas jauns s€rijas apjoms -
340 litri)
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51 05-0465 |Omacor 1000 mg soft [Omega-3-acidorum |1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001/1A/092 IA C.1.9. h Izmainas paSreiz&ja farmakovigilances
capsules, Capsules, esteri ethylici 90  [pudele N28; N20;  |BioPharma Norge sistema, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
soft, 1000 mg N60; N100; N280  |AS, Norvégija sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas

neietekmé farmakovigilances sistemas darbibu
(piem@ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (V.6.0,
10.05.2010.).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sistémas apraksts (V.6.0, 10.05.2010.).; IA C.1.9. b
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sist€mas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas kontaktinformacijas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (V.6.0,
10.05.2010.).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (V.6.0,
10.05.2010.).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveért&jumu
saistiba ar citdm ta pasa RAI zaleém. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (V.6.0, 10.05.2010.)
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52 10-0257 |Oxycodone HCI Oxycodoni 5mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/001/DC/IA/001]1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
Lannacher 5 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets , Prolonged- N28; N30; N50; Austrija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
release tablets, 5 mg N56; N60; N72; no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts

N98; N100; N30 jauns aktivas vielas oksikodona hidrohlorida
(30x1); N50 (50x1); sertifikats RO-CEP 2008-249-Rev 00 no razotaja
N56 (56x1); N60 Sanofi Chimie, 9, Rue du Président Salvador
(60x1); N72 (72x1); Allende, 94250 Gentilly, Francija ar raZzo$anas
N98 (98x1); N100 vietu: Sanofi Chimie, Route d'Avignon, 30390
(100x1) Aramon, Francija)

53 10-0258 |Oxycodone HCI Oxycodoni 10 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/002/DC/IA/001 (1A B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
Lannacher 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
release tablets, 10 mg N56; N60; N72; no pasreiz apstiprinata razotdja (Tiek iesniegts

N98; N100; N30 jauns aktivas vielas oksikodona hidrohlorida
(30x1); N50 (50x1); sertifikats RO-CEP 2008-249-Rev 00 no razotaja
N56 (56x1); N60 Sanofi Chimie, 9, Rue du Président Salvador
(60x1); N72 (72x1); Allende, 94250 Gentilly, Francija ar razoSanas
N98 (98x1); N100 vietu: Sanofi Chimie, Route d'Avignon, 30390
(100x1) Aramon, Francija)

54 10-0259 |Oxycodone HCI Oxycodoni 20 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/003/DC/IA/001 (1A B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
Lannacher 20 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
release tablets, 20 mg N56; N60; N72; no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

jauns aktivas vielas oksikodona hidrohlorida
sertifikats RO-CEP 2008-249-Rev 00 no razotaja
Sanofi Chimie, 9, Rue du Président Salvador
Allende, 94250 Gentilly, Francija ar razoSanas
vietu: Sanofi Chimie, Route d'Avignon, 30390
Aramon, Francija)
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55 10-0260 |Oxycodone HCI Oxycodoni 40 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/004/DC/IA/001]1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
Lannacher 40 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
release tablets, 40 mg N56; N60; N72; no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts

N98; N100; N30 jauns aktivas vielas oksikodona hidrohlorida
(30x1); N50 (50x1); sertifikats RO-CEP 2008-249-Rev 00 no razotaja
N56 (56x1); N60 Sanofi Chimie, 9, Rue du Président Salvador
(60x1); N72 (72x1); Allende, 94250 Gentilly, Francija ar raZzo$anas
N98 (98x1); N100 vietu: Sanofi Chimie, Route d'Avignon, 30390
(100x1) Aramon, Francija)

56 10-0261 |Oxycodone HCI Oxycodoni 80 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/005/DC/IA/001 (1A B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
Lannacher 80 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
release tablets, 80 mg N56; N60; N72; no pasreiz apstiprinata razotdja (Tiek iesniegts

N98; N100; N30 jauns aktivas vielas oksikodona hidrohlorida
(30x1); N50 (50x1); sertifikats RO-CEP 2008-249-Rev 00 no razotaja
N56 (56x1); N60 Sanofi Chimie, 9, Rue du Président Salvador
(60x1); N72 (72x1); Allende, 94250 Gentilly, Francija ar razoSanas
N98 (98x1); N100 vietu: Sanofi Chimie, Route d'Avignon, 30390
(100x1) Aramon, Francija)

57 10-0257 |Oxycodone HCI Oxycodoni 5mg PVH/PVDH  |Lannacher DE/H/2182/001/DC/1B/002(IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
Lannacher 5 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel (Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Oxylan 5
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., mg-Retardtabletten; Biis: Oxygeloran 5 mg-
tablets , Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Retardtabletten)
release tablets, 5 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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58 10-0258 |Oxycodone HCI Oxycodoni 10 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/002/DC/1B/002(IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
Lannacher 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel (Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Oxylan 10
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., mg-Retardtabletten; Biis: Oxygeloran 10 mg-
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Retardtabletten)
release tablets, 10 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

59 10-0259 |Oxycodone HCI Oxycodoni 20 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/003/DC/1B/002|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
Lannacher 20 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel (Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Oxylan 20
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., mg-Retardtabletten; Biis: Oxygeloran 20 mg-
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Retardtabletten)
release tablets, 20 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

60 10-0260 |Oxycodone HCI Oxycodoni 40 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/004/DC/1B/002(IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
Lannacher 40 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel (Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Oxylan 40
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., mg-Retardtabletten; Biis: Oxygeloran 40 mg-
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Retardtabletten)
release tablets, 40 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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61 10-0261 |Oxycodone HCI Oxycodoni 80 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/005/DC/1B/002(IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
Lannacher 80 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel (Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Oxylan 80
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., mg-Retardtabletten; Biis: Oxygeloran 80 mg-
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Retardtabletten)
release tablets, 80 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

62 10-0257 |Oxycodone HCI Oxycodoni 5mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/001/DC/1B/003 (1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
Lannacher 5 mg hydrochloridum aluminija blisteris  [Heilmittel gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi;
tablets , Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Bis: 3 gadi)
release tablets, 5 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

63 10-0258 |Oxycodone HCI Oxycodoni 10 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/002/DC/1B/003 (1B B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
Lannacher 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi;
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Bis: 3 gadi)
release tablets, 10 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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64 10-0259 |Oxycodone HCI Oxycodoni 20 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/003/DC/1B/003 (1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
Lannacher 20 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi;
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Bis: 3 gadi)
release tablets, 20 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

65 10-0260 |Oxycodone HCI Oxycodoni 40 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/004/DC/1B/003 (1B B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
Lannacher 40 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel gatavajam produktam, kas iepakots pardos$anai
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi;
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Bis: 3 gadi)
release tablets, 40 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

66 10-0261 |Oxycodone HCI Oxycodoni 80 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/005/DC/1B/003 (1B B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
Lannacher 80 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Heilmittel gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 2 gadi;
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija Bis: 3 gadi)
release tablets, 80 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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67 09-0083 |Perindap 2 mg/0,625 |Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001/1B/015 IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
mg tablets, Tablets, 2 [perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Vacija (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; I1dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N28; N30; N50; s€rijas apjomu (Bija: 27.001 kg lidz 90.003 kg =
N56; N60; N90; 300.000 Iidz 1.000.000 tabletes; Bus: 27.001 kg
N100; N500 lidz 180.000 kg = 300.000 lidz 2.000.000 tabletes)
68 09-0016 |Perindap 4 mg/1,25 mg|Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002/1B/015 IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Vacija (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N28; N30; N50; serijas apjomu (Bija: 27.000 kg Iidz 90.000 kg =
N56; N60; N9O; 300.000 l1dz 1.000.000 tabletes; Biis: 27.000 kg
N100; N500 lidz 180.000 kg = 300.000 lidz 2.000.000 tabletes)
69 08-0128 |Perindobax 4 mg Tert-Butylamini 4 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) NL/H/0977/002/1B/006 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
tablets, Tablets, 4 mg |perindoprilum blisteris N14; N30; |Limited, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
N60; N90; N500; 4 [Lielbritanija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
mg Al/Al blisteris informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N14; N30; N60; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N90; N500 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmoniz&$ana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus saturo$u zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika)
70 08-0322  |Perindobax 8 mg Tert-Butylamini 8 mg Al/Al blisteris |Ranbaxy (UK) NL/H/0977/003/1B/006 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
tablets, Tablets, 8 mg [perindoprilum N30; N60; N90; 8  |Limited, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

mg PVH/AI blisteris
N30; N60; N90

Lielbritanija

saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizg$ana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus saturosu zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika)
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71

97-0150

Pneumo 23, Solution
for injection in a pre-
filled syringes

Vaccinum
pneumococcale
polysaccharidicum

0,5 ml Pilnslirce N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Optimizéta
atliku$a mitruma noteikSanas metode (termogravimetrija)
aktivajai vielai Vaccinum pneumococcale polysaccharidicum.;
IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Svitrots parametrs "toksicitate" (abnormal toxicity)
serijas izlaides specifikacija.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievienots parametrs "fenola saturs"
(phenol content for antimicrobial preservatice
activity)uzglabasanas laika specifikacijai; IA B.IL.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Svitrots parametrs "fenola saturs" s€rijas izlaides
specifikacija.; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Pievienots parametrs "polisaharidu
saturs"(polysaccharide content test to determine the content of
each polysaccharide) uzglabasanas laika specifikacijai.; IA
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Pievienots parametrs konteinera noslégsanas integritate
(container closure integrity test for microbiological purity)
uzglabasanas laika specifikacijai.; IB B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi .
Pievienots tests polisaharidu satura noteikSanai katram
serotipam aktivas vielas Vaccinum pneumococcale
polysaccharidicum specifikacijai

72

99-1013

Potassium Chloride
Braun 7,45 %
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
7,45 %

Kalii chloridum

1,49 g/20 ml
Polietiléna ampula
N1; N20; 7,45 g/100
ml Stikla pudelite
N1; N20

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
sterilas zalu formas (Papildus esoSajam polietiléna
ampulam tiks razotas ampulas ar nedaudz citu
formu)
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73 09-0163 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,088 mg PVH/AI  |Portfarma ehf, DK/H/1419/001/I1A/007 IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnicka
0,088 mg tablets, blisteris N30; N100 |Tslande nosaukuma un/vai adreses izmainas (Registracijas
Tablets, 0,088 mg apliecibas Tpasnieka adreses maina Islandg,
Igaunija, Lietuva un Latvija. Bija: Portfarma ehf,
Kollunarklettsvegi 2, 104 Reykjavik, Islande; Biis:
Portfarma ehf, Borgartuni 26, 105 Reykjavik,
Islande)
74 09-0163 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,088 mg PVH/AI  |Portfarma ehf, DK/H/1419/001/1B/006 IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas
0,088 mg tablets, blisteris N30; N100 |Tslande ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
Tablets, 0,088 mg iestade ir novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu (Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances
sisteémas apraksts)
75 09-0163 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,088 mg PVH/AI  |Portfarma ehf, DK/H/1419/001/1A/008 IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
0,088 mg tablets, blisteris N30; N100 |Tslande aizstaSana vai pievieno$ana (Tiek pievienota
Tablets, 0,088 mg sekundaras iepako$anas vieta Parlogis hf., Krokhals
14, Reykjavik, IS - 110, Tslande)
76 09-0163 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,088 mg PVH/AI  |Portfarma ehf, DK/H/1419/001/1B/004 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
0,088 mg tablets, blisteris N30; N100 |Tslande (Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Pramipexol
Tablets, 0,088 mg Pharmathen; Bais: Pramipexol Actavis)
77 09-0164  |Pramipexole Portfarma [Pramipexolum 0,18 mg PVH/AI Portfarma ehf, DK/H/1419/002/1B/004 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
0,18 mg tablets, blisteris N30; N100 |Tslande (Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Pramipexol
Tablets, 0,18 mg Pharmathen; Bais: Pramipexol Actavis)
78 09-0164 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,18 mg PVH/AI Portfarma ehf, DK/H/1419/002/1A/008 IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
0,18 mg tablets, blisteris N30; N100 |Islande aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota
Tablets, 0,18 mg sekundaras iepako$anas vieta Parlogis hf., Krokhals
14, Reykjavik, IS - 110, Tslande)
79 09-0164 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,18 mg PVH/AI Portfarma ehf, DK/H/1419/002/1B/006 IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas

0,18 mg tablets,
Tablets, 0,18 mg

blisteris N30; N100

Islande

ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade ir novert€jusi saistiba ar citu §7 pasa RAI
produktu (Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sist€mas apraksts)
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80 09-0164 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,18 mg PVH/AI Portfarma ehf, DK/H/1419/002/1A/007 IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnicka
0,18 mg tablets, blisteris N30; N100 |Tslande nosaukuma un/vai adreses izmainas (Registracijas
Tablets, 0,18 mg apliecibas Tpasnieka adreses maina Islandg,
Igaunija, Lietuva un Latvija. Bija: Portfarma ehf,
Kollunarklettsvegi 2, 104 Reykjavik, Islande; Biis:
Portfarma ehf, Borgartuni 26, 105 Reykjavik,
Islande)
81 09-0165 |Pramipexole Portfarma [Pramipexolum 0,7 mg/1 tabl. Portfarma ehf, DK/H/1419/004/1A/007 IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka
0,7 mg tablets, Tablets, PVH/AI blisteris Islande nosaukuma un/vai adreses izmainas (Registracijas
0,7 mg N30; N100 apliecibas pasnieka adreses maina Islande,
Igaunija, Lietuva un Latvija. Bija: Portfarma ehf,
Kéllunarklettsvegi 2, 104 Reykjavik, Islande; Bils:
Portfarma ehf, Borgartini 26, 105 Reykjavik,
Islande)
82 09-0165 |Pramipexole Portfarma [Pramipexolum 0,7 mg/1 tabl. Portfarma ehf, DK/H/1419/004/1B/004 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
0,7 mg tablets, Tablets, PVH/AI blisteris Islande (Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Pramipexol
0,7 mg N30; N100 Pharmathen; Biis: Pramipexol Actavis)
83 09-0165 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,7 mg/1 tabl. Portfarma ehf, DK/H/1419/004/1B/006 IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
0,7 mg tablets, Tablets, PVH/AI blisteris Islande ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
0,7 mg N30; N100 iestade ir novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu (Atjaunots detalizets farmakovigilances
sisteémas apraksts)
84 09-0165 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,7 mg/1 tabl. Portfarma ehf, DK/H/1419/004/1A/008 IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
0,7 mg tablets, Tablets, PVH/AI blisteris Islande aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota
0,7 mg N30; N100 sekundaras iepakosSanas vieta Parlogis hf., Krokhals

14, Reykjavik, IS - 110, Islande)
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85 09-0297 |Prescanden 16 mg Candesartanum 16 mg Aluminija Sandoz d.d., DE/H/1097/003/DC/IA/006IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
tablets, Tablets, 16 mg |cilexetili blisteris N7; N14;  |Slovénija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Mainas
N20; N28; N30; Lielbritanija. Bija: Sandoz Ltd., 37 Woolmer Way,
N50; N56; N58; Bordon, Hampshire, GU35 9QE, Lielbritanija; Biis:
N60; N84; N90; Sandoz Ltd., 200 Frimley Business Park,
N91; N98; N100; Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR,
N250; N300; 16 mg Lielbritanija)
ABPE pudele N30;
N100; N500
86 09-0295 |Prescanden 4 mg Candesartanum 4 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., DE/H/1097/001/DC/IA/006|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka
tablets, Tablets, 4 mg |cilexetili N30; N100; N500; 4 |Slovénija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Mainas
mg Aluminija Lielbritanija. Bija: Sandoz Ltd., 37 Woolmer Way,
blisteris N7; N14; Bordon, Hampshire, GU35 9QE, Lielbritanija; Biis:
N20; N28; N30; Sandoz Ltd., 200 Frimley Business Park,
N50; N56; N58; Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR,
N60; N84; N9O; Lielbritanija)
N91; N98; N100;
N250; N300
87 09-0296 |Prescanden 8 mg Candesartanum 8 mg ABPE pudele [Sandoz d.d., DE/H/1097/002/DC/IA/006|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka
tablets, Tablets, 8 mg |cilexetili N30; N100; N500; 8 |Slovénija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Mainas
mg Aluminija Lielbritanija. Bija: Sandoz Ltd., 37 Woolmer Way,
blisteris N7; N14; Bordon, Hampshire, GU35 9QE, Lielbritanija; Biis:
N20; N28; N30; Sandoz Ltd., 200 Frimley Business Park,
N50; N56; N58; Frimley/Camberley, Surrey, GU16 7SR,
N60; N84; N9O; Lielbritanija)
N91; N98; N100;
N250; N300
88 98-0714  |Protionols 250 mg Protionamidum 250 mg Poliméra A/S "Olainfarm", IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
apvalkotas tabletes, pudelite N1000 Latvija gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai

Coated tablets, 250 mg

(pamatojoties uz reala laika datiem). (Bija: 4 gadi
Bis: 5 gadi)
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89 01-0036 |Rehydron powder for |[Glucosum 1899 Orion IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
oral solution, Powder [anhydricum, Natrii |Papira/PE/Al/Surlyn |Corporation, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
for oral solution chloridum, Natrii ~ |pacina N20 Somija iepakosSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga

citras, Kalii razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma

chloridum vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija) (Svitrots
aktivas vielas Glucosum anhydricum razotajs
Cerestar Deutschland GmbH, Box 9040, 47747
Krefeld, Vacija)

90 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/1A/058 IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
inhalation powder, pre- pacina N1; N5 Latvia SIA, s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
dispensed, Inhalation Latvija palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
powder, pre-dispensed, pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu (Tiek mainits
5 mg/dose starpprodukta GR138766XA izmantojamais

daudzums starpprodukta GR135778A iegiiSanai
aktivas vielas sint€z€ procesa. Bija: 150 - 275 kg;
Biis: 150 - 430 kg)

91 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline [SE/H/0180/001/IB/059/G |IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu

inhalation powder, pre-
dispensed, Inhalation
powder, pre-dispensed,
5 mg/dose

pacina N1; N5

Latvia SIA,
Latvija

noteikS$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai.. [zmainas ieklautas grupa
SE/H/0180/1B/059/G. Ta ka tiek mainita dalinu
lieluma sadalfjuma noteikSanai nepieciesama
aparatiira un parauga sagatavosana, pamainita tiek
ar1 aktivas vielas specifikacija attieciba uz dalinu
lieluma sadalfjumu. ; IB B.I.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
(Izmainas ieklautas grupa SE/H/0180/IB/059/G.
Tiek mainits ierices modelis (bija: Malvern
Mastersizer X; biis: Malvern Mastersizer 2000
(uzlabots modelis)) un parauga sagatavoSanas
metode (bija: mehaniska kratiSana; bis: apstrade ar
ultraskanu) aktivas vielas zanamivira dalinu
sadaltjuma noteiksanai)
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92 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/IA/057 IA B.L.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
inhalation powder, pre- pacina N1; N5 Latvia SIA, s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
dispensed, Inhalation Latvija palielinasanas I1dz 10 reizém salidzinajuma ar
powder, pre-dispensed, pasreiz apstiprinato sérijas apjomu (Tiek mainits
5 mg/dose starpprodukta GR101030A izmantojamais

daudzums starpprodukta GR138766X iegtisanai
aktivas vielas sint€z€ procesa. Bija: 33 -385 kg;
Biis:33 - 495 kg)

93 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline [SE/H/0180/001/IB/056 IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
inhalation powder, pre- pacina N1; N5 Latvia SIA, razoSanas procesa (Nelielas izmainas aktivas vielas
dispensed, Inhalation Latvija stapprodukta GR121167D sint&ze)
powder, pre-dispensed,

5 mg/dose

94 96-0160 [Relium 5 mg film- Diazepamum 5 mg Blisteris N20 |Tarchomin IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Pharmaceutical atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
coated tablets, 5 mg Works "Polfa™ farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

S.A., Polija (Ir atjaunotas kvalitativas prasibas un analitiskas
metodes paligvielam (kartupelu ciete, cietes
glikolata natrijs, zelatins, polisorbats 80, talks,
magnija stearats, laktoze), atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai)

95 96-0160 |Relium 5 mg film- Diazepamum 5 mg Blisteris N20 |Tarchomin 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Film- Pharmaceutical atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
coated tablets, 5 mg Works "Polfa" vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

S.A., Polija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu

no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots
sertifikats R1-CEP 2003-272-Rev 01 par aktivo
vielu diazepams razotajam FIS - Fabbrica Italiana
Sintetici SPA, Viale Milano 26 36075 Alte Di
Montecchio Maggiore, Vicenza, Italija)
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96 96-0160 |[Relium 5 mg film- Diazepamum 5 mg Blisteris N20 |Tarchomin IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Pharmaceutical atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
coated tablets, 5 mg Works "Polfa" farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.

S.A., Polija Izmainas aktivas vielas kvalitates specifikacija
atbilstosi Eiropas Farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai (Tiek mainiti sekojosi
parametri:Identitate, Kusanas punkts, PiemaisTjumi
un produkta degradacijas saturs, Mikrobiologiskas
tirba)

97 96-0160 [Relium 5 mg film- Diazepamum 5 mg Blisteris N20 |Tarchomin IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
coated tablets, Film- Pharmaceutical procediira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
coated tablets, 5 mg Works "Polfa" (Izmainiti sekojosi parametri gatava produkta

S.A., Polija kvalitates specifikacija: Piemaisijumi, Identitate,
Aktivas vielas satura viendabigums,
Mikrobiologiska tiriba)

98 04-0413 |Requip 1 mg film- Ropinirolum 1mg GlaxoSmithKline |FR/H/0255/003/IA/041 IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas
coated tablets, Film- PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
coated tablets, 1 mg aluminija blisteris  |Latvija iek$kigai lietoSanai ar atru aktivas vielas

N21; N84; 1 mg atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai

PVH/PHTFE (Izmainas gatava produkta razosanas pocesa no

aluminija blisteris Glaxo Wellcome S.A, Spanija - izmainas tableSu

N21; N84; 1 mg ingredientu maisisanas atruma un ilguma, tablesu

ABPE pudelite N84 parklajuma pagatavoSana un krasvielas Opadry
daudzuma noradg sérijas formula)

99 04-0414 |Requip 2 mg film- Ropinirolum 2 mg ABPE pudelite | GlaxoSmithKline |FR/H/0255/004/1A/041 IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas
coated tablets, Film- N84; 2 mg Latvia SIA, procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
coated tablets, 2 mg PVH/PHTFE Latvija iek$kigai lietoSanai ar atru aktivas vielas

alumitnija blisteris atbrivoSanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai
N21; N84; 2 mg (Izmainas gatava produkta raZoSanas pocesa no
PVH/PHTFE/PVH Glaxo Wellcome S.A, Spanija - izmainas tableSu
alumitnija blisteris ingredientu maisiSanas atruma un ilguma, tablesu
N21; N84 parklajuma pagatavoSana un krasvielas Opadry

daudzuma noradg sérijas formula)
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100 04-0415 |Requip 5 mg film- Ropinirolum 5 mg PVH/PHTFE |GlaxoSmithKline |FR/H/0255/005/1A/041 IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Latvia SIA, procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
coated tablets, 5 mg N21; N84; 5 mg Latvija iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas

PVH/PHTFE/PVH atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai

aluminija blisteris (Izmainas gatava produkta razo$anas pocesa no

N21; N84; 5 mg Glaxo Wellcome S.A, Spanija - izmainas table$u

ABPE pudelite N84 ingredientu maisiSanas atruma un ilguma, tablesu
parklajuma pagatavosana un krasvielas Opadry
daudzuma noradg sérijas formula)

101 98-0354  |Singulair 10 mg film- [Montelukastum 10 mg Blisteris N28; |SIA Merck Sharp IA 9. Jebkuras razo$anas vietas svitro$ana (ieskaitot
coated tablets, Film- N14; N7; N10; N20; [& Dohme Latvija, raZoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
coated tablets, 10 mg N30; N50; N56; Latvija gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,

N84; N90; N98; kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un raZo$anas
N100; N140; N200 vietu, kur sérijas kvalitates parbaude notiek)
(Svitrots razotajs Merck Sharp & Dohme Corp.,
4633 Merck Road, Wilson, NC 27893, ASV)
102 98-0355 |Singulair 5 mg Montelukastum 5 mg Blisteris N28; |SIA Merck Sharp IA 9. Jebkuras razo$anas vietas svitro$ana (ieskaitot

chewable tablets,

Chewable tablets, 5 mg

N7; N10; N14; N20;
N30; N50; N56;
N98; N100; N140;
N200; N84; N49

& Dohme Latvija,
Latvija

razo$anas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par sé€rijas izlaidi un razo$anas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots razotajs Merck Sharp & Dohme Corp.,
4633 Merck Road, Wilson, NC 27893, ASV; IA 9.
Jebkuras razoSanas vietas svitro$ana (ieskaitot
razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un raZzoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
IzrietoSa izmaina (Svitrots sarkanas krasas
koncentrata razotajs Merck Sharp & Dohme Corp.,
P.O. Box.4 Sumneytown Pike PA West Point, PA
19486, ASV, kas to piegada gatava produkta
razotajam Merck Sharp & Dohme Corp., 4633
Merck Road, Wilson, NC 27893, ASV)
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103 02-0093 |Sodium chloride 5,85 |Natrii chloridum 20 ml Ampula N1; |B.Braun IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
% Braun concentrate 100 ml Pudelite N1; [Melsungen AG, (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
for solution for N20 Vacija sterilas zalu formas (Papildus esoSajam polietiléna
infusion, Concentrate ampulam tiks razotas ampulas ar nedaudz citu
for solution for formu)
infusion, 5,85 %

104 00-0569 |Sodium Chloride B.  [Natrii chloridum {180 mg/20 ml B.Braun IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
Braun 0,9 % solution Polietiléna ampula [Melsungen AG, (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
for injection, Solution N20; 90 mg/10 ml  |Vacija sterilas zalu formas (Papildus esoSajam polietiléna
for injection, 0,9 % Polietiléna ampula ampulam tiks razotas ampulas ar nedaudz citu

N20; 450 mg/50 ml formu)
Stikla pudele N20

105 99-0976 |Tears Naturale 3 Dextranum, 10 ml Plastikata s.a. Alcon- 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/mi+1 mg/ml eye  [Hypromellosum pudelite N1; 15 ml |[Couvreur n.v., atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
drops, solution, Eye Plastikata pudelite |Belgija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
drops, solution, 3 N1; 5 ml Plastikata izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
mg/ml+1 mg/ml pudelite N1 no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots

sertifikats R1-CEP 2000-006-Rev 00 par aktivo
vielu hipromeloze razotajam The Dow Chemical
Company, 2030 Wiliard H.Dow Center 48674
Midland, Michigan, ASV ar razo$anas vietu The
Dow Chemical Company, Michigan Operations,
48667 Midland, Michigan, ASV)

106 10-0509 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/003/1A/006 IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
100 mg film-coated traucind N60; 100 |Islande sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
tablets , Film-coated mg sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
tablets, 100 mg PVDH/PE/PVH/AI kas neietekmg farmakovigilances sisteémas darbibu

blisteris N28; N60

(piem@ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (V.290610,
29.06.2010.)
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107 10-0510 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/004/1A/006 IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
200 mg film-coated traucind N60; 200  |Tslande sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
tablets, Film-coated mg sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
tablets, 200 mg PVDH/PE/PVH/AI kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu

blisteris N28; N60 (pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (V.290610,
29.06.2010.)

108 10-0507 |Topiramate Portfarma |Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, DK/H/0930/001/1A/006 IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
25 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [Islande sistéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
tablets, Film-coated blisteris N28; N60; sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
tablets, 25 mg 25 mg ABPE kas neietekmg farmakovigilances sisteémas darbibu

traucins N60 (piem@ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (V.290610,
29.06.2010.)
109 10-0508 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 50 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/002/1A/006 IA C.I1.9. h Izmainas padreizgja farmakovigilances

50 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 50 mg

traucin$ N60; 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N60

Islande

sistéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasSana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sisteémas apraksts (V.290610,
29.06.2010.)
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110 07-0196 |Valsacor 160 mg film- |Valsartanum 160 mg KRKA d.d., Novo |CZ/H/0132/003/IA/012 IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Mesto, Slovénija (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas
coated tablets, 160 mg blisteris N10; N30; lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato

N50; N60; N90O; s€rijas apjomu. Bija: Mazakais lielas s€rijas apjoms

N120; N180; 160 - 100.000 apvalkotas tabletes (16.00 kg); Liclakais

mg Blisteris N7; lielas s@rijas apjoms - 1.000.000 apvalkotas

N14; N28; N56; tabletes. Biis: Mazakais liclas sé€rijas apjoms -

N98; N84 100.000 apvalkotas tabletes (16 kg); Lielakais lielas
s€rijas apjoms - 2.400.000 apvalkotas tabletes
(384.00 kg)

111 07-0195 |Valsacor 80 mg film- |Valsartanum 80 mg KRKA d.d., Novo [CZ/H/0132/002/IA/012 IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Mesto, Slovénija (tostarp sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14; lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato

N28; N56; N98; s€rijas apjomu. Bija: Mazakais lielas s€rijas apjoms

N84; N10; N30; -200.000 apvalkotas tabletes (16.00 kg); Liclakais

N50; N60; N90; lielas s€rijas apjoms - 2.000.000 apvalkotas

N120; N180 tabletes. Biis: Mazakais liclas sé€rijas apjoms -
200.000 apvalkotas tabletes (16 kg); Lielakais lielas
s€rijas apjoms - 4.800.000 apvalkotas tabletes
(384.00 kg)

112 08-0312 [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum 150 mg PVH/AI Actavis Group NL/H/1302/003/1A/009 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

150 mg prolonged
release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

blisteris N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N7; N10;
N14; 150 mg ABPE
pudele N50; N100

PTC ehf, Islande

atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts
sertifikats RO-CEP 2004-157-Rev 00 par paligvielu
zelatinu no razotaja NTP Gelatine (PVT) Limited,
25 Km. Gt Road, Sheikhupura, 39010 Muridke,
Punjab, Pakistana ar razoSanas vietu NTP Gelatine
(PVT) Limited, 25 Km. Gt Road, Sheikhupura,
39010 Muridke, Punjab, Pakistana)
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113 08-0310 [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum 37,5 mg ABPE Actavis Group NL/H/1302/001/1A/009 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
37,5 mg prolonged pudele N50; N100; |PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
release capsules, hard, 37,5 mg PVH/AI vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged release blisteris N20; N28; izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
capsules, hard, 37,5 N30; N50; N98; no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts
mg N100; N7; N10; sertifikats RO-CEP 2004-157-Rev 00 par paligvielu
N14 zelatinu no razotaja NTP Gelatine (PVT) Limited,
25 Km. Gt Road, Sheikhupura, 39010 Muridke,
Punjab, Pakistana ar razoSanas vietu NTP Gelatine
(PVT) Limited, 25 Km. Gt Road, Sheikhupura,
39010 Muridke, Punjab, Pakistana)
114 08-0311 [Venlafaxine Actavis 75|Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele |Actavis Group NL/H/1302/002/1A/009 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg prolonged release N50; N100; 75 mg |PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
capsules, hard, PVH/AI blisteris vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged release N20; N28; N30; izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
capsules, hard, 75 mg N50; N98; N100; no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts
N7; N10; N14 sertifikats RO-CEP 2004-157-Rev 00 par paligvielu
zelatinu no razotaja NTP Gelatine (PVT) Limited,
25 Km. Gt Road, Sheikhupura, 39010 Muridke,
Punjab, Pakistana ar razoSanas vietu NTP Gelatine
(PVT) Limited, 25 Km. Gt Road, Sheikhupura,
39010 Muridke, Punjab, Pakistana)
115 09-0080 |Zzitraval 2 g prolonged- |Azithromycinum |2 g ABPE pudele N1|Pfizer Europe MA|PT/H/0146/001/1B/009 IB B.1.a.2. ¢ Neliclas izmainas aktivas vielas

release granules for
oral suspension,
Prolonged-release
granules for oral
suspension, 2 g

EEIG,
Lielbritanija

pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part) (Nelielas izmainas aktivas vielas
Azithromycinum pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala. Izmainas ieviestas, lai tiktu
optimizets razoSanas process un metodes)

ZV A Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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