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98-0701

Ambrosan 30 mg
tablets, Tablets, 30 mg

Ambroxoli
hydrochloridum

30 mg PVH/AI
blisteris N20; N30

Pro.Med.CS
Praha a.s., Cehija

1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu - Ambroksola
hidrohloridu - razotajam - VEN PETROCHEM &
PHARMA (INDIA) PVD LTD, 16-18/B Nallini
Printery, Vatsa House Business Newsweek House,
S.A. Brelvi Road, India-400023 Mumbai - ar
razoSanas vietu - VEN PETROCHEM & PHARMA
(INDIA) PVT LTD, Plot N. 2903, 05, 07, 09, 10
&2704 To 2708 G.I.D.C. Industrial Estate
Sarigaon, Valsad District India-396155 Sarigam,
Gujarat - no RO-CEP 2004-240-REV 00 uz R1-CEP
2004-240-REV 00)

03-0281

Asentra 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Sertralinum

100 mg Blisteris
N28

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. (Pievienots jauns s€rijas apjoms -
560 000 tabletes)

03-0280

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

Sertralinum

50 mg Blisteris N28

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp serijas apjoma diapazonu) palielinaSanas
I1dz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu (Pievienots jauns s€rijas apjoms - 1
120 000 tabletes)

03-0465

Atgam 50 mg/ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
50 mg/ml

Immunoglobulinum
antithymocyticum

250 mg/5 ml Stikla
ampula N5

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. [zmainas stikla ampulu
steriliz€Sanas nosactjumos no 430°C ne mazak par
2 stundam uz 440°C be mazak par 150 miniit€ém
(Steriliz€Sanas cikla parametru izmainas citiem
materialiem un aprikojumam)
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5 02-0043 |Budesonid Sandoz 50 |Budesonidum 50 mcg/dose Sandoz GmbH, IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
micrograms nasal Flakons N200 Austrija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
spray, suspension, saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Nasal spray, informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
suspension, 50 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mcg/dose 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizg$ana inhal&jamu un intranazali lietojamu
kortikosteroidus saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks
(inhal&jami un intranazali lietojami kortikosteroidi)
un citu sistemisku blaknu risks (intranazali lietojami
kortikosteroidi), balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada
novembris) ieteikumiem.)
6 02-0462 |Cilveka albumina 20% |Albuminum 20 %/50 ml Pudelite |SIA "Baltijas IB B.V.a.1. ¢ Atjaunotas/grozitas plazmas
§kidums infuzijam, humanum N1; 20 %/100 ml Terapeitiskais pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
Solution for infusion, Pudelite N1 Serviss", Latvija dokumentacija, ja izmainas ietekmé gatava
20 % produkta Tpasibas (Atjaunota plazmas pamatlieta.
Ikgadgja modifikacija ar izmainam. Bija: plazmas
pamatlieta par 2009.gadu; bis: plazmas pamatlieta
par 2010.gadu)
7 09-0462 |Clopidogrel- Clopidogrelum 75 mg/1 tabl. Ratiopharm DE/H/1757/001/DC/IA/003|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas
ratiopharm 75 mg film- Aluminija blisteris |GmbH, Vacija /G aizstasana vai pievienoSana. Grupa
coated tablets, Film- N10; N14; N20; DE/H/xxxx/IA/103/G ieklauta izmaina (Tiek
coated tablets, 75 mg N21; N28; N30; aizvietota sekundara iepakoSanas vieta. Bija: C.L.T.
N50; N56; N60; s.r.l., Via Luici Galvani, 20040 Burago di Molgora,
N84; N90; N98; Italija; Bus: C.I.T. s.r.l., Via Primo Villa, 17, 20040
N100 Burago di Molgora, Italija)
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99-0966

Cosopt 20 mg/5 mg/ml
eye drops, solution,
Eye drops, solution, 20
mg/5 mg/ml

Timololum,
Dorzolamidum

5 ml Flakons N3;
N1; N6

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minets dokumentacija) aizstasana
vai pievienosana. Ir mainits arja vacina materiala
(outer cap resin) piegadataja nosaukums no GE
Plastics, Spanija uz Sabic Innovative Plastics
Espana S.C.P.A., Spanija. Ir nomainits materiala
kods no C1204HF uz HC1204HF; IA B.ll.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. Ir svitrots argja
vacina materiala (outer cap resin) piegadatajs
BASF, Vacija; 1A B.I1.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Ir
mainits Ocumeter Plus materiala (Ocumeter Plus
container) piegadataja nosaukums no Rexham
Pharma SAS, Francija uz Rexam Healthcare
Offranville SAS, Francija. ; IAB.1l.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. Ir svitrots argja
vacina materiala (outer cap resin) piegadatajs
Silvergate Plastics LTD, Lielbritanija; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienos$ana.
Ir mainits pudeles (bottle resin) piegadataja
nosaukums no Bassell Polyolefins, Vacija uz
LyondellBasell Industries, Vacija; IA B.Il.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mingts dokumentacija) svitrosana (Ir svitrots
Ocumeter Plus materiala (Ocumeter Plus container)
piegadatajs Betts UK, Lielbritanija)

01-0233

Diclac 100 mg
modified release
tablets, Modified-
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg Blisteris
N20; N50; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
(Atjaunots sekundara un primara iepakojuma
markgjuma teksts)
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10 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum 150 mg Blisteris Bristol-Myers IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
suppositories, N10 Squibb noteik3ana galaprodukta specifikacijai
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkereske (Galaprodukta specifikacijas tiribas testa
delmi Kft., ierobezojumu sasaurinasana izlaides bridi un
Ungarija uzglabasanas laika)
11 97-0504 |Efferalgan 300 mg Paracetamolum 300 mg Blisteris Bristol-Myers IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
suppositories, N10 Squibb noteik$ana galaprodukta specifikacijai
Suppositories, 300 mg Gyogyszerkereske (Galaprodukta specifikacijas tiribas testa
delmi Kft., ierobeZojumu sa$aurinasana izlaides bridi un
Ungarija uzglabasanas laika)
12 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum 80 mg Blisteris N10 |Bristol-Myers IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
suppositories , Squibb noteik8ana galaprodukta specifikacijai
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkereske (Galaprodukta specifikacijas tiribas testa
delmi Kft., ierobezojumu sasaurinasana izlaides bridi un
Ungarija uzglabasanas laika)
13 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum 150 mg Blisteris Bristol-Myers IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suppositories, N10 Squibb procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkereske (Gatava produkta testa procediiras, kas tiek
delmi Kft., izmantota piemaisijumu kvantitativa sastava
Ungarija noteikSanai izlaides bridi un uzglabasanas laika,
aizstasana)
14 97-0504 |Efferalgan 300 mg Paracetamolum 300 mg Blisteris Bristol-Myers IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suppositories, N10 Squibb procediira (tostarp aizstaana vai pievieno$ana)
Suppositories, 300 mg Gyogyszerkereske (Gatava produkta testa procediiras, kas tiek
delmi Kft., izmantota piemaisijumu kvantitativa sastava
Ungarija noteikSanai izlaides bridi un uzglabasanas laika,
aizstasana)
15 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum 80 mg Blisteris N10 |Bristol-Myers IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suppositories , Squibb procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkereske (Gatava produkta testa procediiras, kas tiek
delmi Kft., izmantota piemaisijumu kvantitativa sastava
Ungarija noteikSanai izlaides bridi un uzglabasanas laika,
aizstasana)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 98-0816 |Etoposide-Teva 20 Etoposidum 100 mg/5 ml Teva Pharma IA B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
mg/ml concentrate for Flakons N1; N10 B.V., Niderlande izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
solution for infusion, aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
Concentrate for parametra svitro$ana (piem&ram, novecojusa
solution for infusion, parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina. No
100 mg/5 ml aktivas vielas etopozida specifikacijas tiek svitrota

alvas un atlikusa $kidinataja etilspirta noteikSana. ;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija) (Tiek svitrots
aktivas vielas etopozida razotajs Plantex Ltd.
Chemical Industries, Hakadar 1 St. P.O. Box 160
Netanya 42101, Izragla)

17 98-0816 |Etoposide-Teva 20 Etoposidum 100 mg/5 ml Teva Pharma IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg/ml concentrate for Flakons N1; N10 B.V., Niderlande gatava produkta testa procedira. Grupa ieklauta
solution for infusion, izmaina (Nelielas izmainas augstas efektivitates
Concentrate for Skidruma hromatografijas metod€ piemaistjumu
solution for infusion, kvantitativai noteikSanai galaprodukta)

100 mg/5 ml

18 10-0348 |Geldoren 100 mg film- [Quetiapinum 100 mg Vale HU/H/0197/002/1A/001 IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60 |Limited, Irija parbaudes/testésanas (Tiek pievienots par s€rijas

izlaidi atbildigais razotajs: Gedeon Richter Plc.,
1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21, Ungarija)

19 10-0349 |Geldoren 200 mg film- [Quetiapinum 200 mg Vale HU/H/0197/003/1A/001  [TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

coated tablets, 200 mg

blisteris N30; N60

Limited, Irija

parbaudes/test€Sanas (Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs: Gedeon Richter Plc.,
1103 Budapest, Gyomrdi ut 19-21, Ungarija)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
20 10-0347 |Geldoren 25 mg film- [Quetiapinum 25 mg Vale HU/H/0197/001/1A/001 IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 25 mg blisteris N30; N60  |Limited, Irija parbaudes/testéSanas (Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs: Gedeon Richter Plc.,
1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21, Ungarija)
21 10-0350 |Geldoren 300 mg film- [Quetiapinum 300 mg Vale HU/H/0197/004/1A/001 IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals aizstaSana vai pievieno§ana bez sérijas
coated tablets, 300 mg blisteris N30; N60  |Limited, Irija parbaudes/testé$anas (Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs: Gedeon Richter Plc.,
1103 Budapest, Gyomr6i ut 19-21, Ungarija)
22 95-0330 |Human albumin BTS |Albuminum 25 ¢/500 ml Stikla |SIA "Baltijas IB B.V.a.1. ¢ Atjaunotas/grozitas plazmas
50 g/l solution for humanum pudele N1; 12,5 Terapeitiskais pamatlietas icklauSana zalu registracijas
infusion, Solution for g/250 ml Stikla Serviss", Latvija dokumentacija, ja izmainas ietekmé gatava
infusion, 50 g/l pudele N1; 5 ¢g/100 produkta Tpasibas (Atjaunota plazmas pamatlieta.
ml Stikla pudele N1 Ikgadgja modifikacija ar izmainam. Bija: plazmas
pamatlieta par 2009.gadu; bis: plazmas pamatlieta
par 2010.gadu)
23 10-0497 |Human Coagulation  [Factor VIII 1000 SV Stikla SIA "Baltijas IB B.V.a.1. ¢ Atjaunotas/grozitas plazmas
Factor VII11 1000 IU  |coagulationis flakons N1 Terapeitiskais pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija dokumentacija, ja izmainas ietekmé gatava
solution for injection, produkta Tpasibas (Atjaunota plazmas pamatlieta.
Powder and solvent for Ikgadgja modifikacija ar izmainam. Bija: plazmas
solution for injection, pamatlieta par 2009.gadu; bus: plazmas pamatlieta
1000 IU par 2010.gadu)
24 10-0495 |Human Coagulation  [Factor VIII 250 SV Stikla SIA "Baltijas IB B.V.a.l. ¢ Atjaunotas/grozitas plazmas
Factor V111 250 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais pamatlietas icklau$ana zalu registracijas

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
250 IU

humanus

Serviss", Latvija

dokumentacija, ja izmainas ietekme gatava
produkta Tpasibas (Atjaunota plazmas pamatlieta.
Ikgadgja modifikacija ar izmainam. Bija: plazmas
pamatlieta par 2009.gadu; biis: plazmas pamatlieta
par 2010.gadu)
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25 10-0496 |Human Coagulation  [Factor VIII 500 SV Stikla SIA "Baltijas IB B.V.a.l. c Atjaunotas/grozitas plazmas
Factor VI11 500 IU coagulationis flakons N1 Terapeitiskais pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija dokumentacija, ja izmainas ietekmé gatava
solution sor injection, produkta 1pasibas (Atjaunota plazmas pamatlieta.
Powder and solvent for Ikgadgja modifikacija ar izmainam. Bija: plazmas
solution for injection, pamatlieta par 2009.gadu; bus: plazmas pamatlieta
500 1U par 2010.gadu)
26 06-0001 |Human normal Immunoglobulinum |1 g/20 ml Stikla SIA "Baltijas IB B.V.a.l. c Atjaunotas/grozitas plazmas
immunoglobulin BTS |humanum normale |pudele, pudele, Terapeitiskais pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
50 g/l powder and parvades sist€éma Serviss", Latvija dokumentacija, ja izmainas ietekmé gatava
solvent for solution for N1; 2,5 g/50 ml produkta Tpasibas (Atjaunota plazmas pamatlieta.
infusion, Powder and Stikla pudele, Ikgadgja modifikacija ar izmainam. Bija: plazmas
solvent for solution for pudele, parvades pamatlieta par 2009.gadu; bus: plazmas pamatlieta
infusion, 50 g/l sistéma, infuizijas par 2010.gadu)
ierice, pudeles
turétajs N1; 5 g/100
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma, inflzijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 0,5 g/10
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma N1
27 09-0275 |lbuprofen-ratiopharm [Ibuprofenum 200 mg Aluminija  |Ratiopharm DE/H/1381/001/IA/008/G |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas
200 mg film-coated blisteris N6; N10; GmbH, Vacija aizstasana vai pievienoSana. Grupa
tablets, Film-coated N12; N20; N24; DE/H/xxxx/IA/103/G ieklauta izmaina (Tiek

tablets, 200 mg

N30; N50; N100

aizvietota sekundara iepakoSanas vieta. Bija: C.I.T.
s.r.l., Via Luici Galvani, 20040 Burago di Molgora,
Italija; Bas: C.I.T. s.r.l., Via Primo Villa, 17, 20040
Burago di Molgora, Italija)
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28 09-0276 |lbuprofen-ratiopharm |Ibuprofenum 400 mg Aluminija |Ratiopharm DE/H/1382/001/IAJ005/G |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
400 mg film-coated blisteris N6; N10;  |GmbH, Vacija aizstasana vai pievienoSana. Grupa
tablets, Film-coated N12; N20; N30; DE/H/xxxx/IA/103/G ieklauta izmaina (Tiek
tablets, 400 mg N50; N100; N250 aizvietota sekundara iepakosanas vieta. Bija: C.I.T.
s.r.l., Via Luici Galvani, 20040 Burago di Molgora,
Italija; Bus: C.I.T. s.r.l., Via Primo Villa, 17, 20040
Burago di Molgora, Italija)
29 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Blisteris  |Novartis Finland IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi

micrograms inhalation
powder, hard capsules,
Inhalation powder, in
capsules, 200 pg

N10; N20; N30;
N60; N100; N120;
N200

Oy, Somija

Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizé$ana inhal€jamu un intranazali lietojamu
kortikosteroidus saturo$u zalu aprakstos un
lietosanas instrukcijas: psihisku reakciju risks
(inhal&jami un intranazali lietojami kortikosteroidi)
un citu sisteémisku blaknu risks (intranazali lietojami
kortikosteroidi), balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada
novembris) ieteikumiem)
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30 02-0396 [Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Blisteris  [Novartis Finland IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
micrograms inhalation N10; N20; N30; Oy, Somija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
powder, hard capsules, N60; N100; N120; saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo
Inhalation powder, in N200 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, 400 pg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizg$ana inhal&jamu un intranazali lietojamu
kortikosteroidus saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks
(inhal&jami un intranazali lietojami kortikosteroidi)
un citu sistemisku blaknu risks (intranazali lietojami
kortikosteroidi), balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada
novembris) ieteikumiem)
31 08-0133 [|Mirtazapine Aurobindo|Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/IA/016 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
15 mg orodispersible blisteris N6; N18; Pharma Limited, aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; Lielbritanija sekundaras iepakoSanas vieta PharmaPack
tablets, 15 mg N96 International B.V., Bleiswijkseweg 51, 2712 PB
Zoetermeer, Niderlande)
32 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo|Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/I1A/016 IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
30 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; Lielbritanija sekundaras iepakoSanas vieta PharmaPack
tablets, 30 mg N96 International B.V., Bleiswijkseweg 51, 2712 PB
Zoetermeer, Niderlande)
33 08-0135 [Mirtazapine Aurobindo|Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/1A/016 IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
45 mg orodispersible blisteris N6; N18; Pharma Limited, aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; Lielbritanija sekundaras iepakoSanas vieta PharmaPack
tablets, 45 mg N96 International B.V., Bleiswijkseweg 51, 27121 PB

Zoetermeer, Niderlande)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 10-0203  |Monofer 100 mg/ml  [Ferrum 100 mg/1 ml Stikla |Pharmacosmos  |SE/H/0734/001/1B/003 IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
solution for injection flakons N5; N10; A/S, Danija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
or infusion, Solution 100 mg/1 ml Stikla (pamatojoties uz reala laika datiem) (Uzglabasanas
for injection or ampula N5; N10 laika pagarinasana stikla flakoniem. Bija: 2 gadj;
infusion, 100 mg/ml Bis: 3 gadi)

35 10-0206 |Monofer 100 mg/ml  [Ferrum 1000 mg/10 ml Pharmacosmos  |SE/H/0734/001/1B/003 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
solution for injection Stikla flakons N2;  |A/S, Danija gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
or infusion, Solution N5; 1000 mg/10 ml (pamatojoties uz reala laika datiem) (Uzglabasanas
for injection or Stikla ampula N2; laika pagarinasana stikla flakoniem. Bija: 2 gadi;
infusion, 1000 mg/10 N5 Bis: 3 gadi)
ml

36 10-0204  |Monofer 100 mg/ml  [Ferrum 200 mg/2 ml Stikla |Pharmacosmos  [SE/H/0734/001/1B/003 IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
solution for injection ampula N5; N10; A/S, Danija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
or infusion, Solution 200 mg/2 ml Stikla (pamatojoties uz reala laika datiem) (Uzglabasanas
for injection or flakons N5; N10 laika pagarinasana stikla flakoniem. Bija: 2 gadi;
infusion, 200 mg/2 ml Bis: 3 gadi)

37 10-0205 |Monofer 100 mg/ml  [Ferrum 500 mg/5 ml Stikla |Pharmacosmos  |SE/H/0734/001/1B/003 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
solution for injection ampula N2; N5; 500 |A/S, Danija gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
or infusion, Solution mg/5 ml Stikla (pamatojoties uz reala laika datiem) (Uzglabasanas
for injection or flakons N2; N5 laika pagarinasana stikla flakoniem. Bija: 2 gadi;
infusion, 500 mg/5 ml Bis: 3 gadi)

38 96-0283 |Oftan Timolol 5 mg/ml|Timololum 5 ml Plastikata Santen Oy, IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
acu pilieni , Eye drops, pudelite N1 Somija noteikSana galaprodukta specifikacijai. Ir

solution, 5 mg/ml

saSaurinati 3 parametri - timolola maleata
kvantitativais saturs (assay/HPLC/Timolol
maleate), kvantitativais saturs attieciba uz timololu
(assay/HPLC/Responding timolol) un piemaistjumi
(related substances/HPLC)

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 05-0100 |Omnic Tocas 0,4 mg | Tamsulosini 0,4 mg Blisteris Astellas Pharma IA B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
prolonged release hydrochloridum N10; N14; N20; Europe B.V., atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Niderlande vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
release tablets, 0,4 mg N56; N60; N9O; izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
N100 no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas tamsulosina hidrohlorids
sertifikats RO-CEP 2007-253-Rev 00 no razotaja
Astellas Pharma Inc., 17-1 Hasune 3-Chome,
Itabashi-Ku, 174-8612 Tokyo, Japana ar raZoSanas
vietam Astellas Ireland Co., Ltd., Damastown Road,
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, 15 Dublin,
Irija un Astellas Pharma Chemicals Co., Ltd., 160-2
Akahama, 318-0001 Takahagi-shi, Ibaraki, Japana)
40 09-0443  |Plavocorin 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg Sandoz d.d., DE/H/1732/001/1B/001 IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta
coated tablets, Film- PVH/Aclar/Al Slovénija iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28; izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
N30; N50; N56; lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N60; N84; N9O; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu,
N98; N100; 75 mg saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
OPAJAI/PVH/AI datus (Drosuma informacijas harmonizéSana
blisteris N14; N28; Klopidogrelu saturos$u zalu dokumentacija:
N30; N50; N56; papildinajumi zalu apraksta un lietoSanas
N60; N84; N9O; instrukcija atbilstosi originalam zalém Plavix 75 mg

N98; N100; 75 mg
ABPE pudele N100;
N500

apvalkotas tabletes)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
41 99-0476 |Sausa miksttra pret Oleum Anisi, 22,65 g/200 ml A/S Rigas IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
klepu piecaugusajiem, |Ammonii Stikla pudelite N1  |farmaceitiska gatava produkta testa procediira (Nelielas izmainas

Powder for oral
solution,

chloridum, Natrii
benzoas,
Thermopsidis
extractum siccum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Glycyrrhizae
extractum siccum

fabrika, Latvija

cukura identitates noteikSanas metodes apraksta un
natrija benzoata kvantitativa noteikSana
pielietojama indikatora nosaukuma)
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml SIA Merck Sharp IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
drops, solution, Eye Flakons N1; N3; N6 |& Dohme Latvija, piegadatdju (ja minéts dokumentacija) aizstasana
drops, solution, 20 Latvija vai pievieno$ana. Ir mainits pudeles (bottle resin)
mg/ml piegadataja nosaukums no Bassell Polyolefins,

Vacija uz LyondellBasell Industries, Vacija; IA
B.Il.e.7.b lepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minets dokumentacija) aizstasana
vai pievienosana. Ir mainits arja vacina materiala
(outer cap resin) piegadataja nosaukums no GE
Plastics, Spanija uz Sabic Innovative Plastics
Espana S.C.P.A., Spanija. Ir nomainits materiala
kods no C1204HF uz HC1204HF; IA B.ll.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. Ir svitrots argja
vacina materiala (outer cap resin) piegadatajs
BASF, Vacija; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana. Ir svitrots Ocumeter
Plus materiala (Ocumeter Plus container)
piegadatajs Betts UK, Lielbritanija; IA B.1l.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienos$ana.
Ir mainits Ocumeter Plus materiala (Ocumeter Plus
container) piegadataja nosaukums no Rexham
Pharma SAS, Francija uz Rexam Healthcare
Offranville SAS, Francija. ; IAB.l1l.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mingts dokumentacija) svitrosana (Ir svitrots ar&ja
vacina materiala (outer cap resin) piegadatajs
Silvergate Plastics LTD, Lielbritanija)

43 98-0765 |Udenraza peroksids Hydrogenii 1,2 g/40 ml Stikla  |A/S Rigas IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
RFF 3 % skidums, peroxidum pudelite N1; 3 g/100 |farmaceitiska gatava produkta testa procediira (Ir precizéts
Solution, 30 mg/ml ml Plastmasas fabrika, Latvija raditajs "skabums" kvalitates specifikacija)
pudele N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 08-0350 [Valaciclovir Actavis |Valaciclovirum 1000 mg ABPE Actavis Group AT/H/0179/003/IA/007 IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
1000 mg film-coated pudele N10; N30;  |PTC ehf, Islande atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
tablets, Film-coated N100; N250; 1000 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
tablets, 1000 mg mg PVH/AI blisteris (Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu
N3; N10; N14; N20; atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjauninatajai
N21; N24; N30; monografijai par valaciklovira hidrohloridu)
N42; N50; N6O;
N90; N100; N28
45 08-0349 [Valaciclovir Actavis  [Valaciclovirum 500 mg PVH/AI Actavis Group AT/H/0179/002/DC/IA/007|IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
500 mg film-coated blisteris N3; N10;  |PTC ehf, Islande atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
tablets, Film-coated N14; N20; N21; farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
tablets, 500 mg N24: N30; N42; (Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu
N50; N60; N90; atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjauninatajai
N100; N30; 500 mg monografijai par valaciklovira hidrohloridu)
ABPE pudele N10;
N100; N250
46 08-0348 [Valaciclovir Actavis |Valaciclovirum 250 mg ABPE Actavis Group AT/H/0179/001/DC/IA/007|IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
250 mg film-coated pudele N10; N30;  |PTC ehf, Islande atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
tablets, Film-coated N100; N250; 250 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
tablets, 250 mg mg PVH/AI blisteris (Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu
N3; N10; N14; N20; atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjauninatajai
N21; N24; N30; monografijai par valaciklovira hidrohloridu)
N42; N50; N6O;
N90; N100
47 08-0350 [Valaciclovir Actavis |Valaciclovirum 1000 mg ABPE Actavis Group AT/H/0179/003/1B/006 IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas

1000 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg

pudele N10; N30;
N100; N250; 1000
mg PVH/AI blisteris
N3; N10; N14; N20;
N21; N24; N30;
N42; N50; N60;
N90; N100; N28

PTC ehf, Islande

pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala
(Restricted Part)( Nelielas izmainas aktivas vielas
razosanas procesa)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 08-0348 [Valaciclovir Actavis |Valaciclovirum 250 mg ABPE Actavis Group AT/H/0179/001/DC/IB/006|IB B.I.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas
250 mg film-coated pudele N10; N30;  |PTC ehf, Islande pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
tablets, Film-coated N100; N250; 250 (Restricted Part) (Nelielas izmainas aktivas vielas
tablets, 250 mg mg PVH/AI blisteris razosanas procesa)
N3; N10; N14; N20;
N21; N24; N30;
N42; N50; N60;
N90; N100
49 08-0349 [Valaciclovir Actavis |Valaciclovirum 500 mg PVH/AI Actavis Group AT/H/0179/002/DC/IB/006|IB B.I.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas

500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

blisteris N3; N10;
N14; N20; N21;
N24; N30; N42;
N50; N60; N9O;
N100; N30; 500 mg
ABPE pudele N10;
N100; N250

PTC ehf, Islande

pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala
(Restricted Part) (Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa)
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 07-0278 [Velaxin 150 mg Venlafaxini 150 mg Egis HU/H/0128/003/1B/014/G |IB B.La.4.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai

prolonged-release hard |hydrochloridum  |PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals ierobezojumos, kurus piemero akiivas vielas razosanas laika.
. . .. Citas izmainas.. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
capsules, Prolonged blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija g o . X
Izmainas skidinataja etilacetata specifikacija. Izmainas attiecas

release capsules, hard, N56 uz tdens saturu. Bija: Gidens saturs ne vairak ka 0.05%; Bis:
150 mg Gidens saturs ne vairak ka 0.2g/100 mL; IB B.Lb.2.a Nelielas

izmainas apstiprinataja aktivas vielas raZzo$anas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Nelielas izmainas augsta spiediena skidruma hromatografijas
(HPLC) testa procediira, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa. Bija: HPLC - hromatografisko smailu un laukuma
attiecibu metode; Bus: HPLC - argja standarta metode.; IB
B.La.4. f Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu testu pievieno$ana vai aizstaSana
droSuma vai kvalitates apsvérumu dél. Izmainas ieklautas grupa
HU/H/0128/1B/014/G. Izmainas $kidinataja izopropilspirta
specifikacija - tiek pievienots jauns nosakamais parametrs -
piemaisijums benzols ar pielaujamo daudzumu ne vairak ka
0.01%.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Reagenta etilacetata razotaja un piegadataja nosaukuma maina.
Bija: razotajs - BP CHEMICALS un piegadatajs - BP
CHEMICALS; Biis: razotajs - INEOS Manufacturing Hull Ltd.
un piegadatajs - INEOS Oxide Ltd..; IB B.1.a.3. a Aktivas vielas
vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas 1idz 10 reizé€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas ieklautas grupa
HU/H/0128/IB/014/G. Tiek palielinats starpprodukta
venlafaksina hidrohlorida s€rijas apjoms. Bija:31-41 kg un 66-
86 kg; Biis: 31-41 kg, 66-86 kg un 132-172 kg.; IB B.Lb.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Izmainas starpprodukta neapstradata venlafaksina hidrohlorida
nosakamo piemaistjumu parametros.; IB B.Lb.1. h Aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienosana
vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski
aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dé| (Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0128/1B/014/G. Izmainas starpprodukta
rekristalizéta venlafaksina hidrohlorida nosakamo piemaisijumu
parametros)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 07-0276  |Velaxin 37,5 mg Venlafaxini 37,5 mg Egis HU/H/0128/001/1B/014/G (B B~I~a~3_~ a Aktivas vielas vai Starppr_od_ulfta S?:rijé_is apjoma ]
prolonged-release hard |hydrochloridum  |PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals (tostarp serijas apjoma diapazona) paliclinaSanas lidz 10 reizem

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

blisteris N28; N30;
N56

PLC, Ungarija

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0128/1B/014/G. Tiek palielinats
starpprodukta venlafaksina hidrohlorida sérijas apjoms. Bija:31-
41 kg un 66-86 kg; Biis: 31-41 kg, 66-86 kg un 132-172 kg.; IB
B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika.
Citas izmainas.. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Izmainas $kidinataja etilacetata specifikacija. Izmainas attiecas
uz tdens saturu. Bija: iidens saturs ne vairak ka 0.05%; Bis:
tdens saturs ne vairak ka 0.2g/100 ml.; IB B.L.b.1. h Aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienoSana
vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski
aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dg|. Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0128/1B/014/G. Izmainas starpprodukta
rekristalizéta venlafaksina hidrohlorida nosakamo piemaisijumu
parametros.; IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Reagenta etilacetata razotaja un piegadataja nosaukuma maina.
Bija: razotajs - BP CHEMICALS un piegadatajs - BP
CHEMICALS; Biis: razotajs - INEOS Manufacturing Hull Ltd.
un piegadatajs - INEOS Oxide Ltd..; IB B.L.a.4. f Izmainas
testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
testu pievieno$ana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates
apsvérumu dg]. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Izmainas $kidinataja izopropilspirta specifikacija - tiek
pievienots jauns nosakamais parametrs - piemaisijums benzols
ar pielaujamo daudzumu ne vairak ka 0.01%.; IB B.Lb.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Izmainas starpprodukta neapstradata venlafaksina hidrohlorida
nosakamo piemaisijumu parametros.; IB B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas razosanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/1B/014/G
(Nelielas izmainas augsta spiediena skidruma hromatografijas
(HPLC) testa procediira, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa. Bija: HPLC - hromatografisko smailu un laukuma
attiecibu metode; Biis: HPLC - argja standarta metode)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 07-0277 |Velaxin 75 mg Venlafaxini 75 mg Egis HU/H/0128/002/1B/014/G (B B~I~a~3_~ a Aktivas vielas vai Starppr_od_ulfta S?:rijé_is apjoma ]
prolonged-release hard |hydrochloridum  |PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinaanas lidz 10 reizem

capsules, Prolonged
release capsules, hard,
75 mg

blisteris N28; N30;
N56

PLC, Ungarija

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0128/1B/014/G. Tiek palielinats
starpprodukta venlafaksina hidrohlorida sérijas apjoms. Bija:31-
41 kg un 66-86 kg; Biis: 31-41 kg, 66-86 kg un 132-172 kg.; IB
B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika.
Citas izmainas.. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Izmainas $kidinataja etilacetata specifikacija. Izmainas attiecas
uz tdens saturu. Bija: iidens saturs ne vairak ka 0.05%; Bis:
tdens saturs ne vairak ka 0.2g/100 ml.; IB B.L.b.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas
ieklautas grupa HU/H/0128/1B/014/G. Izmainas starpprodukta
neapstradata venlafaksina hidrohlorida nosakamo piemaistjumu
parametros.; IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Reagenta etilacetata razotaja un piegadataja nosaukuma maina.
Bija: razotajs - BP CHEMICALS un piegadatajs - BP
CHEMICALS; Bis: razotajs - INEOS Manufacturing Hull Ltd.
un piegadatajs - INEOS Oxide Ltd..; IB B.L.a.4. f Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro aktivas vielas raZzoSanas laika: raZzoSanas gaita veicamu
testu pievienosSana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates
apsvérumu dg€]. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/IB/014/G.
Izmainas skidinataja izopropilspirta specifikacija - tiek
pievienots jauns nosakamais parametrs - piemaisijums benzols
ar pielaujamo daudzumu ne vairak ka 0.01%.; IB B.L.b.1. h
Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma
del. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/1B/014/G. Izmainas
starpprodukta rekristalizéta venlafaksina hidrohlorida nosakamo
piemaisTjumu parametros.; IB B.L.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. Izmainas ieklautas grupa HU/H/0128/1B/014/G
(Nelielas izmainas augsta spiediena skidruma hromatografijas
(HPLC) testa procediira, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa. Bija: HPLC - hromatografisko smailu un laukuma
attiecibu metode; Biis: HPLC - argja standarta metode)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
53 05-0451  |Natrii Chloridum Natrii chloridum 0,9 %/1000 ml Baxter Healthcare |UK/H/0485/001/ Bezmaksas kliidu labojums (Uz maza izméra (50
Baxter 0,9 % solution Viaflo maisin$ N10; |Ltd., Lielbritanija ml, 100 ml, 250 ml) primara iepakojuma
for infusion, Solution 0,9 %/250 ml Viaflo mark&juma tekstiem tiek korigéta informacija
for infusion, 0,9 % maisins N30; 0,9 saskana ar atsauces valsts apstiprinatajiem
%/500 ml Viaflo mark€juma tekstiem)
maisin$ N20; 0,9
%/100 ml Viaflo
maisin$ N50; 0,9
%/50 ml Viaflo
maisins N50
54 94-0107 |Sinupret oral drops, Verbenae herba, 100 ml Stikla Bionorica SE, Bezmaksas klidu labojums. Zalu apraksta un
solution, Oral drops, [Sambuci flos, pudelite N1 Vacija lietoSanas instrukcija labotas neprecizitates zalu
solution Rumicis herba, formas nosaukumos (no tabletes uz pilieni)
Primulae flos,

Gentianae radix

ZV A Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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