Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In'formac'lja par apliecibas Procediiras numurs Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu .
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0141 |Verospiron 25 mg Spironolactonum |25 mg Blisteris N20 |Gedeon Richter IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga raZzotaja
tablets, Tablets, 25 mg Ltd., Ungarija nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Bija: Gedeon Richter Ltd., Gyomroi ut 19-
21, Budapest, HU-1103, Ungarija; bis: Gedeon
Richter Plc., Gyomroi ut 19-21, Budapest, HU-
1103, Ungarija
2 99-0548 |Accupro 10 mg film-  [Quinaprili 10 mg Blisteris N30 |Pfizer Limited, IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
coated tablets, Film-  [hydrochloridum Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, 10 mg aktivas vielas razoS$anas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Svitrots krasas tests, ko veica
aktivas vielas Quinaprili hydrochloridum razo$anas
7.posma
3 99-0549  |Accupro 20 mg film-  [Quinaprili 20 mg Blisteris N30 [Pfizer Limited, IA B.Lb.1. d Nebatiska aktivas vielas,
coated tablets, Film-  [hydrochloridum Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, 20 mg aktivas vielas razoS$anas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Svitrots krasas tests, ko veica
aktivas vielas Quinaprili hydrochloridum razosanas
7.posma
4 05-0295 |Accupro 40 mg film-  |Quinaprili 40 mg Blisteris N30 |Pfizer Limited, IA B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,

coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

hydrochloridum

Lielbritanija

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Svitrots krasas tests, ko veica
aktivas vielas Quinaprili hydrochloridum razosanas
7.posma
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5 03-0122 |Acic 200 mg tablets, |Aciclovirum 200 mg PVH/AI Sandoz d.d., 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
Tablets, 200 mg blisteris N25; N100 |Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
sertifikats.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
6 03-0091 |ATG-Fresenius S20 [Immunoglobulinum [100 mg/5 ml Stikla [Fresenius Biotech IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
mg/ml concentrate for [anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija Citas izmainas.. Lieto$anas instrukcijas
solution for infusion,  [lymphocytorum ex [200 mg/10 ml Stikla saprotamibas testa izvertéjums. Izmainas lieto$anas
Concentrate for animale ad usum  |flakons N1; N10; 40 instrukcija nav nepiecieSamas.
solution for infusion,  [humanum mg/2 ml Stikla
20 mg/ml flakons N10
7 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/1B/047 IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

suspension for
injection , Suspension
for injection

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

N10

Latvia SIA,
Latvija

procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
Tiek aizstats references standarts vakcina Boostrix
(dTpa) (sérija 37709A2/Q) ar jaunu standartu
vakcinu Boostrix (dTpa) (sérija AC37B033B)
gatava produkta imiingenitates noteikSanai pelém.
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8 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/1B/047 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suspension for diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
injection in pre-filled |pertussis sine Latvija Tiek aizstats references standarts vakcina Boostrix
syringes, Suspension  [cellulis ex elementis (dTpa) (s€rija 37709A2/Q) ar jaunu standartu
for injection in a pre- |praeparatum et vakcinu Boostrix (dTpa) (sérija AC37B033B)
filled syringe poliomyelitidis gatava produkta imiingenitates noteikSanai pelem.
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
9 07-0237 |Boostrix suspension  |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/1B/043 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
for injection, diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
Suspension for pertussis sine N50 Latvija Tiek aizstats references standarts vakcina Boostrix
injection cellulis ex elementis (dTpa) (sérija 37709A2/Q) ar jaunu standartu
praeparatum vakcinu Boostrix (dTpa) (sérija AC37B033B)
adsorbatum gatava produkta imiingenitates noteikSanai pelem.
10 07-0236 |Boostrix suspension  |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1;|GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/1B/043 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
for injection in pre- diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
filled syringes, pertussis sine N50 Latvija Tiek aizstats references standarts vakcina Boostrix
Suspension for cellulis ex elementis (dTpa) (sérija 37709A2/Q) ar jaunu standartu
injection in a pre-filled |praeparatum vakcinu Boostrix (dTpa) (sérija AC37B033B)
syringe adsorbatum gatava produkta imiingenitates noteikSanai pelem.
11 10-0574  |Bupivacaine Claris 2,5 [Bupivacaini 50 mg/20 ml Stikla |Claris DE/H/1441/001/DC/IA/001(TA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

mg/ml Solution for
Injection, Solution for
injection, 2,5 mg/ml

hydrochloridum

flakons N1; 25
mg/10 ml Stikla
flakons N5

Lifesciences (UK)
Limited,
Lielbritanija

aizstasana vai pievienoS$ana bez sérijas
parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Svizera Europe B.V.,
Antennestraat 43, 1322 AH, Almere, Niderlande.
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12 10-0575 |Bupivacaine Claris 5,0 [Bupivacaini 50 mg/10 ml Stikla |Claris DE/H/1441/002/DC/1A/001(IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml Solution for hydrochloridum flakons N5; 100 Lifesciences (UK) aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
Injection, Solution for mg/20 ml Stikla Limited, parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas
injection, 5,0 mg/ml flakons N1 Lielbritanija izlaidi atbildigais razotajs Svizera Europe B.V.,
Antennestraat 43, 1322 AH, Almere, Niderlande.
13 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 |Calcium, 500 mg/200 1U Nycomed Pharma IA C.I1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances

IU chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/200 1U

Cholecalciferolum

Polietiléna pudele
N30; N100

AS, Norvégija

sistema, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sist€mas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). DDPS versija 6.0,
27.09.2010; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistema, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas dro§ibas procediiras izmainas. DDPS versija
6.0,27.09.2010; IA C.1.9. g Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistema, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. DDPS versija 6.0,
27.09.2010
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14 02-0442 |Cavinton Forte 10 mg |Vinpocetinum 10 mg PVH/AI Gedeon Richter IA B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
tablets, Tablets, 10 mg blisteris N30; N90; |Plc., Ungarija s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
N45; N60; N75 palielinasanas I1dz 10 reizém salidzinajuma ar

pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Aktivas vielas
vinpocetinum s€rijas apjoma palielinasana. Bija:
aptuveni 210 kg s@rijas apjoms razosSanas vieta
Chemical plant I (Budapesta, Ungarija); Bus:
aptuveni 210 kg s@rijas apjoms razosanas vieta
Chemical plant I (Budapesta, Ungarija) un aptuveni
420 kg s@rijas apjoms razosanas vieta Synthetic
plant III (Doroga, Ungarija).

15 96-0629 [Cavinton 5 mg tablets, |[Vinpocetinum 5 mg Blisteris N50 |Gedeon Richter IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
Tablets, 5 mg Plc., Ungarija s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Aktivas vielas
vinpocetinum s€rijas apjoma palielinaSana. Bija:
aptuveni 210 kg s€rijas apjoms razo$anas vieta
Chemical plant I (Budapesta, Ungarija); Bis:
aptuveni 210 kg s€rijas apjoms razo$anas vieta
Chemical plant I (Budapesta, Ungarija) un aptuveni
420 kg serijas apjoms razosanas vieta Synthetic
plant III (Doroga, Ungarija).

16 02-0442 |Cavinton Forte 10 mg |Vinpocetinum 10 mg PVH/AI Gedeon Richter IA B.l.a.1. a Aktivas vielas raZo$ana izmantotas
tablets, Tablets, 10 mg blisteris N30; N90; |Plc., Ungarija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
N45; N60; N75 vai aktivas vielas raZzotaja izmainas, ja

apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to
pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota aktivas
vielas vinpocetinum razoSanas vieta: Gedeon
Richter Plc., Dorog site, Esztergomi ut 27, Dorog,
H-2510, Ungarija - Synthetic plant III.
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96-0629

Cavinton 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Vinpocetinum

5 mg Blisteris N50

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IA B.L.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to
pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota aktivas
vielas vinpocetinum razo$anas vieta: Gedeon
Richter Plc., Dorog site, Esztergomi ut 27, Dorog,
H-2510, Ungarija - Synthetic plant III.

18

96-0001

Cavinton 5 mg/ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion, 5
mg/ml

Vinpocetinum

10 mg/2 ml Flakons
N10

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IA B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Aktivas vielas
vinpocetina s€rijas apjoma palielinaana. Bija:
aptuveni 210 kg s€rijas apjoms razoSanas vieta
Chemical plant I (Budapesta, Ungarija); Bas:
aptuveni 210 kg s€rijas apjoms razo$anas vieta
Chemical plant I (Budapesta, Ungarija) un aptuveni
420 kg serijas apjoms razosanas vieta Synthetic
plant III (Doroga, Ungarija).

19

96-0001

Cavinton 5 mg/ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion, 5
mg/ml

Vinpocetinum

10 mg/2 ml Flakons
N10

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IA B.l.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to
pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota aktivas
vielas vinpocetina razosanas vieta: Gedeon Richter
Plc., Dorog site, Esztergomi ut 27, Dorog, H-2510,
Ungarija - Synthetic plant I1I.
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20 04-0345 |Cirrus 5mg/120 mg  |Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
prolonged release dihydrochloridum, |PVH/AI blisteris Finland, Somija vielas raZoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini N14; N28 vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
release tablets, 5 hydrochloridum procediira. Nelielas izmainas izmantotas izejvielas
mg/120 mg (Cloroethoxyacetamide) testa procedira. Gazu
hromatografijas metodes injektora sakuma
temperatiiras un kolonnas sakuma temperatiiras
maina.
21 06-0198 |Citalec 20 mg film- Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Zentiva a.s., CZ/H/0127/002/1A/012 IA B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Film-  [hydrobromidum aluminija blisteris  |Slovakija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

coated tablets, 20 mg

N20; N30; N50;
N60; N100; N90

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas citaloprama hidrobromida sertifikats
RO-CEP 2009-016-Rev 00 no razotaja Matrix
Laboratories Limited, 1-1-151/1, IV Floor, Saraim
Towers, Alexander Road, 500 003 Secunderabad,
Andhra Pradesh, Indija ar razo$anas vietu Matrix
Laboratories Limited (Unit-3), Plot. No. 38 to 40,
49 to 51, Phase IV 1.D.A., Jeedimetla, 500 055
Hyderbad, Andhra Pradesh, Indija.
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22 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas |10 ml Poliméra Schering-Plough IB B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
cutaneous solution, pudelite N1; 20 ml  [Europe, Belgija izmainas attieciba uz cietajam zalu formam ickskigai

Cutaneous solution, 1
mg/g

Plastmasas pudele
N1

lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietoSanai. Nelielas gatava produkta
razoSanas procesa - izmainas izejvielu pievienosanas
seciba.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testeSanu.
Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ar
s€rijas parbaudi/testésanu - Schering-Plough SA,
Ctra.Nacional I, Km.36, San Agustin de Guadalix, SP-
28750 Madrid, Spanija; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienos$ana. Tiek
pievienots razotajs - Schering-Plough SA, Ctra.Nacional
I, Km.36, San Agustin de Guadalix, SP- 28750 Madrid,
Spanija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta - Schering-Plough SA, Ctra.Nacional I,
Km.36, San Agustin de Guadalix, SP- 28750 Madrid,
Spanija; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Tiek pievienots jauns gatava produkta sérijas
apjoms - 2500 kg ; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta - Schering-Plough SA,
Ctra.Nacional I, Km.36, San Agustin de Guadalix, SP-
28750 Madrid, Spanija
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23 10-0493 |Esomeprazole Esomeprazolum 20 mg Ranbaxy (UK) PT/H/0336/001/DC/IB/003 (IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
Ranbaxy 20 mg gastro- AIl/PE/ABPE/desika |Limited, procesa. Citas izmainas.. [zmainas apvalko$anas un
resistant tablets, Gastro; nts/Al/OPA blisteris |Lielbritanija maisTjuma sadaliSanas atbilstosi diviem stipumiem
resistant tablets, 20 mg N7; N14; N15; N28; (20 mg un 40 mg tabletes) seciba. Aktivo vielu

N30; N50; N56; saturosas peletes sakuma tiks apvalkotas un péc tam
N60; N90; N98; sadalitas atseviskas serijas, lai izveidotu 20 mg un
N100 40 mg tabletes.

24 10-0494 |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg Ranbaxy (UK) PT/H/0336/002/DC/IB/003 (IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
Ranbaxy 40 mg gastro- Al/PE/ABPE/desika |Limited, procesa. Citas izmainas.. [zmainas apvalko$anas un
resistant tablets, Gastro; nts/Al/OPA blisteris |Lielbritanija maisTjuma sadali$anas atbilstosi diviem stipumiem
resistant tablets, 40 mg N7; N14; N15; N28; (20 mg un 40 mg tabletes) seciba. Aktivo vielu

N30; N50; N56; saturo$as peletes sakuma tiks apvalkotas un p&c tam
N60; N90; N98; sadalitas atseviskas sérijas, lai izveidotu 20 mg un
N100 40 mg tabletes.

25 03-0431 |Femina-35 2 mg/35 Cyproteroni acetas, |2 mg/35 mcg Nycomed SEFA IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
micrograms coated Ethinylestradiolum |Blisteris N21 AS, lgaunija atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
tablets , Coated tablets, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
2 mg/35 mcg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu

no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu ciproterona acetats
razotajam SICOR DE MEXICO S.A. DE CV, Av.
San Rafael 35, Lerma, 52000, Meksika no R1-CEP
2000-046-Rev 01 uz R1-CEP 2000-046-Rev 02.

26 98-0258 |Ftorafur 400 mg cietas |Tegafurum 400 mg ABPE AS Grindeks, IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
kapsulas, Cietas traucins N100 Latvija Redakcionalas izmainas produkta informacija. Bija:

kapsulas, 400 mg

uzglabat originala iepakojuma temperattra lidz
25°C. Sargat no gaismas. Biis: uzglabat temperattira
lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.
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27 10-0657 |Gammanorm 165 Immunoglobulinum |3300 mg/20 ml Octapharma (IP) |SE/H/0390/001/1A/028 IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka
mg/ml solution for humanum normale |[Stikla flakons N1;  |Limited, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
injection, Solution for N10; N20; 1650 Lielbritanija apliecibas Tpasnieka adreses maina Portugalé. Bija:
injection, 165 mg/ml mg/10 ml Stikla Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda., Rua da
flakons N1; N10; Graga 14, 1170-169 Lisboa, Portugale; Biis:
N20 Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda., R. dos
Lagares d'el rei 21-C r/c Dt°., 1700-268 Lisboa,
Portugale.
28 10-0657 |Gammanorm 165 Immunoglobulinum {3300 mg/20 ml Octapharma (IP) |SE/H/0390/001/1A/029 IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas

mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 165 mg/ml

humanum normale

Stikla flakons N1;
N10; N20; 1650
mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20

Limited,
Lielbritanija

pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta razotajam Octahparma Pharmazeutika,
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 25, A- 1100
Vienna, Austrija no PMF
EMEA/H/PMF/000008/05/11/007 uz PMF
EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.

10
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29 09-0344  |Glucophage 500 mg  |Metformini 500 mg PVH/AI Merck Sante FR/H/0181/003/1B/077/G |1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas
film-coated tablets, hydrochloridum blisteris N1; N9; s.a.s., Francija aizstasana vai pievienoSana. Grupa
Film-coated tablets, N20; N21; N30; FR/H/0181/003/1B/077/G ieklautas izmainas. Tiek
500 mg N40; N50; N56; pievienota sérijas parbaudes vieta Merck S.L.,
N60; N84; N90; Poligono Merck Mollet Del Valles 08100
N100; N120; N200; Barcelona, Spanija.; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava
N500; N600; produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
N1000; 500 mg cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
Polietiléna pudele aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
N21; N30; N40; lietosanai. Grupa FR/H/0181/003/1B/077/G
N50; N60; N100; icklautas izmainas. Ir veiktas izmainas raZotaja
N120; N300; N400; Merck S.L., Spanija razoSanas procesa. [zmainas ir
N500; N600; N1000 veiktas granulé$anas stadija, razo$anas aprikojuma
un homogenizacijas posma.; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotdjs Merck S.L., Poligono Merck Mollet Del
Valles 08100 Barcelona, Spanija.
30 97-0163 |Imacort 10 mg/2,5 Clotrimazolum, 30 g Tubina N1; 20 |Spirig Baltikum IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas

mg/5 mg/g cream,
Cream, 10 mg/2,5
mg/5 mg/g

Hexamidini
diisethionas,
Prednisoloni acetas

g Tubina N1

Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana. Tiek svitrots parametrs
"viskozitate", ko nosaka razoSanas gaita (in-process
control).Grupa iesaistitas izmainas.; IB B.I1.b.3.z
Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa. Citas
izmainas.. Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa - izmainas izejvielu pievienosanas seciba.
Atjaunota mikrobiologiskas tiribas noteiksanas
metode uzglabasanas laika specifikacijai (atbilstosi
Eiropas farmakopejai).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

31

98-0612

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

Sumatriptanum

50 mg Blisteris N2

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
Sumatriptan razotajs Divi's Laboratories Ltd. - Unit
11, Chippada Village, Annavaram Post,
Bheemunipatnam Mandal, Visakhapatnam, Andhra
Pradesh, 531 163, Indija. (GR32066X ,
GR43175X, GR43175C razotajs); IA B.1.a.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielina$anas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaipa. Bija:
GR32066X razosana no GR40918A 69+2kg serijas
apjoms.Biis:GR32066X razoSana no GR40918A
200+5,8kg s€rijas apjoms. Bija: GR32066X
razo$ana no GR59658A 61+4kg sérijas apjoms.
Biis: GR32066X razoSana no GR59658A
176+11,5kg sérijas apjoms. Bija: GR43175X
razo$anaa no GR32066X 46+1kg sérijas apjoms.
Biis:GR43175X razoSanaa no GR32066X
200+4,3kg sérijas apjoms. Bija: GR43175C
razo$anaa no GR43175X 32+0,5kg sérijas apjoms.
Biis:GR43175C razoSanaa no GR43175X
150+2,3kg sérijas apjoms

32

98-0612

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

Sumatriptanum

50 mg Blisteris N2

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

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.. Tiek labotas tipografiskas kltidas sodium
borohydride un industrial methylated spirit
specifikacijas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

33

98-0612

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

Sumatriptanum

50 mg Blisteris N2

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IA A.4. Akftivas 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. Mainas starpproduktu GR33829A,
GR40916X, GR40917A, GR40918A razotaja
nosaukums. Bija: Shasun Chemicals and Drugs
Ltd., A-1/B, Sipcot industrial complex, Kudikadu
Village, Cuddalore 607 005, Indija; Bais: Shasun
Pharmaceuticals Ltd., A-1/B, Sipcot industrial
complex, Kudikadu Village, Cuddalore 607 005,
Indija

34

04-0358

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

Sumatriptanum

50 mg Blisteris N2;
N4: N6; N12; N18

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas starpproduktu GR33829A,
GR40916X, GR40917A, GR40918A razotaja
nosaukums. Bija: Shasun Chemicals and Drugs
Ltd., A-1/B, Sipcot industrial complex, Kudikadu
Village, Cuddalore 607 005, Indija; Biis: Shasun
Pharmaceuticals Ltd., A-1/B, Sipcot industrial
complex, Kudikadu Village, Cuddalore 607 005,
Indija

35

04-0358

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

Sumatriptanum

50 mg Blisteris N2;
N4; N6; N12; N18

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Tiek labotas tipografiskas kliidas sodium
borohydride un industrial methylated spirit
specifikacijas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
36 04-0358 [Imigran FDT 50 mg  |Sumatriptanum 50 mg Blisteris N2; |GlaxoSmithKline IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
film-coated tablets, N4; N6; N12; N18 [Latvia SIA, izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

Film-coated tablets, 50

mg

Latvija

razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
Sumatriptan razotajs Divi's Laboratories Ltd. - Unit
11, Chippada Village, Annavaram Post,
Bheemunipatnam Mandal, Visakhapatnam, Andhra
Pradesh, 531 163, Indija (GR32066X , GR43175X,
GR43175C razotajs); IA B.l.a.3. a Aktivas vielas
vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Bija: GR32066X
razo$ana no GR40918A 69+2kg sérijas apjoms.
Biis:GR32066X razoSana no GR40918A 200+5,8kg
s€rijas apjoms. Bija: GR32066X razo$ana no
GR59658A 61+4kg sérijas apjoms. Bils:
GR32066X razosana no GR59658A 176+11,5kg
s€rijas apjoms. Bija: GR43175X razoSanaa no
GR32066X 46=+1kg s€rijas apjoms. Biis:GR43175X
razo$anaa no GR32066X 200+4,3kg s€rijas apjoms.
Bija: GR43175C razo$anaa no GR43175X
32+0,5kg serijas apjoms. Bis:GR43175C razoSanaa
no GR43175X 15042,3kg sérijas apjoms
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

37

10-0066

Lercanidipine-

ratiopharm 10 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Lercanidipini
hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N35;
NS50; N56; N60;
N98; N100; 10 mg
PVH/AI blisteris N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N35;
N50; N56; N6O;
N98; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DE/H/1911/001/1B/004

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Zalu nosaukums mainas tikai Spanija. Bija:
Lercanidipino Torrent Pharma 10 mg. Bas:
Lercanidipino ratiopharm 10 mg.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

38 10-0145 |Mesar Plus 40 mg/12,5 [Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003/DC/1A/026 |1A C.19. h Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg film-coated tablets, [medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International G ?gr;‘é‘it;fa .I?etall)l;;i famszowflance.ststter_n?s aprlfksFa.l
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid [blisteris N28; N56; [Operations D rSA)cltas DESAA 1Zmainas, kas neietekme farmakovigriances

sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
mg/ 12,5mg um N98 Luxembourg S.A, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
uksemburga pieskirSanas izmainas). Atjaunots detalizets farmakovigilances
Luksemburg

sistémas apraksts.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas hidrohlorida razotajs Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica
grada Vukovara 49, Zagreb, 10 000, Horvatija ar razo$anas vietu
Pliva Hrvatska d.o.0., Pharma Chemicals, Production PbF,
Sulfonamides Prilaz Baruna Filipovica 25, 1000 Zagreb,
Horvatija.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek ieviesta alternativa testa metode. Bija: Augstas
iz8kirSanas $kidruma hromatografija (HPLC). Bas: Augstas
izskirSanas Skidruma hromatografija (HPLC) un Ultraefektiva
skidruma hromotografija (UPLC). UPLC ir miniaturizéta HPLC
sistéma ar mazakiem kolonnu un kapilaru izmériem, bet
kolonnuu tips paliek nemainigs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlorids
razotajam Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Pelplinska
Street 19, Starograd Gdanski, PL — 83-200 , Polija ar razoSanas
vietu Pharmaceutical Works "Polpharma” S.A., Synthesis
Section PS III, Pelplinska Street 19, Starograd Gdanski, PL — 83-
200, Polija no RO-CEP 2004-058-Rev 00 uz RO-CEP 2004-
058-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 10-0145 |Mesar Plus 40 mg/12,5 [Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003/DC/1B/025|1B C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
mg film-coated tablets, [medoxomilum, PA/AI/PVH//IAI International Citas izmainas.. Saskanota droSuma informacija
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; |Operations liectoSanas instrukcijas 2.un 4.sadala ar zalu
mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A., aprakstu.
Luksemburga
40 10-0146  |Mesar Plus 40 mg/25 [Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004/DC/1B/025|1B C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
mg film-coated tablets, [medoxomilum, PA/AI/PVH//AI International Citas izmainas.. Saskanota droSuma informacija
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; |Operations lietoSanas instrukcijas 2.un 4.sadala ar zalu
mg/25 mg um N98 Luxembourg S.A., aprakstu.
Luksemburga
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 10-0146  |Mesar Plus 40 mg/25 [Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004/DC/1A/026 [IA C.1.9. h Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International G ?gr;‘é‘it;fa .I?etall)l;;i fa““?kOVlflance,S:lEter_mf‘s apriksfa.l
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; |Operations o o) eras Eash IZAIas, as feleieiine farmakovighiances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
mg/ 25mg um N98 Luxembourg S.A, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
Luksemburga pieskirSanas izmainas). Atjaunots detalizets farmakovigilances

sistémas apraksts.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas hidrohlorida razotajs Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica
grada Vukovara 49, Zagreb, 10 000, Horvatija ar razo$anas vietu
Pliva Hrvatska d.o.0., Pharma Chemicals, Production PbF,
Sulfonamides Prilaz Baruna Filipovica 25, 1000 Zagreb,
Horvatija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlorids razotajam
Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Pelplinska Street 19,
Starograd Gdanski, PL — 83-200 , Polija ar razo$anas vietu
Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Synthesis Section PS
111, Pelplinska Street 19, Starograd Gdanski, PL — 83-200 , Polija
no RO-CEP 2004-058-Rev 00 uz RO-CEP 2004-058-Rev 01.;
IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek ieviesta alternativa testa metode. Bija:
Augstas izskirSanas §kidruma hromatografija (HPLC). Bs:
Augstas izskirSanas $kidruma hromatografija (HPLC) un
Ultraefektiva skidruma hromotografija (UPLC). UPLC ir
miniaturizéta HPLC sistéma ar mazakiem kolonnu un kapilaru
izmériem, bet kolonnuu tips paliek nemainigs.; 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 detaliz&ts
farmakovigilances sisteémas apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
42 07-0012 |Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
orodispersible tablets, N60; N90 Mesto, Slovénija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
Orodispersible tablets, noteik8ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
15mg apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Aktivas vielas mirtazapina
atkartota testa periods bija 2 gadi, biis 3 gadi.
43 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
orodispersible tablets, N60; N90 Mesto, Slovénija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
Orodispersible tablets, noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
30 mg apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Aktivas vielas mirtazapina
atkartota testa periods bija 2 gadi, bis 3 gadi.
44 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
orodispersible tablets, N60; N90 Mesto, Slovénija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
Orodispersible tablets, noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
45 mg apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Aktivas vielas mirtazapina
atkartota testa periods bija 2 gadi, biis 3 gadi.
45 07-0012 |Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
15 mg

N60; N90

Mesto, Slovénija

neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Atjaunota aktivas vielas mirtazapina specifikacija
atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
30 mg

N60; N9O

1 2 3 4 5 6 8
46 07-0013 [Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
orodispersible tablets, N60; N90 Mesto, Slovénija neiek]autas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
Orodispersible tablets, izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
30 mg Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Atjaunota aktivas vielas mirtazapina specifikacija
atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.
47 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg Blisteris N30; | KRKA d.d., Novo IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
orodispersible tablets, N60; N90 Mesto, Slovénija neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
Orodispersible tablets, izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
45 mg Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Atjaunota aktivas vielas mirtazapina specifikacija
atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.
48 07-0012 [Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
orodispersible tablets, N60; N90 Mesto, Slovénija izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Orodispersible tablets, raZotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja
15mg izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
mirtazapina razotdjs Megafine Pharma (P) Ltd., 201
Lakhmapur, Nashik, Dindori, 4220202, Indija
49 07-0013 [Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo IB B.L.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa

Mesto, Sloveénija

izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
mirtazapina razotajs Megafine Pharma (P) Ltd., 201
Lakhmapur, Nashik, Dindori, 4220202, Indija
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Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

50

07-0014

Mirzaten 45 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
45 mg

Mirtazapinum

45 mg Blisteris N30;
N60; N90

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
mirtazapina razotajs Megafine Pharma (P) Ltd., 201
Lakhmapur, Nashik, Dindori, 4220202, Indija

51

04-0009

Mirzaten 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Mirtazapinum

30 mg Blisteris N30;
N50; N60; N90

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
Mirtazapinum razotajs Megafine Pharma (P) Ltd.,
201 Lakhmapur, Nashik, Dindori, 4220202, Indija

52

04-0010

Mirzaten 45 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 45 mg

Mirtazapinum

45 mg Blisteris N30;
N50; N60; N90

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
Mirtazapinum razotajs Megafine Pharma (P) Ltd.,
201 Lakhmapur, Nashik, Dindori, 4220202, Indija
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53

04-0121

MoxonidinHEXAL 0,2
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets,
0,2 mg

Moxonidinum

0,2 mg Blisteris
N30; N10; N20;
N28; N50; N98;
N100; N400

Hexal AG, Vacija

IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosSana).
Grupa icklauta izmaina. Parametra satura
viendabigums svitro$ana no sérijas izlaides
specifikacijas.; [A B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Parametra masas
viendabigums svitro$ana no sérijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijam.; IA B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina. S&rijas izlaides
specifikacijai pievienots parametrs devas
viendabigums atbilsto$i Eiropas farmakopejas
rakstam 2.9.40.

54

04-0123

MoxonidinHEXAL 0,4
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets,
0,4 mg

Moxonidinum

0,4 mg Blisteris
N30; N10; N20;
N28; N50; N98;
N100; N400

Hexal AG, Vacija

IA B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina. Parametra satura
viendabigums svitrosana no sérijas izlaides
specifikacijas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina. Serijas izlaides specifikacijai
pievienots parametrs devas viendabigums atbilstosi
Eiropas farmakopejas rakstam 2.9.40.; IA B.Il.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana). Parametra masas
viendabigums svitro$ana no serijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijam.
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95-0407

Nakom 250 mg/25 mg
tablets, Tablets, 250
mg/25 mg

Carbidopum,
Levodopum

250 mg PVH/AI
blisteris N100

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas levodopa razotajs Daiichi Sankyo
Chemical Pharma Co.Ltd., Tokyo, 103-0024,
Japana.

56

05-0451

Natrii Chloridum
Baxter 0,9 % solution
for infusion, Solution
for infusion, 0,9 %

Natrii chloridum

0,9 %/1000 ml
Viaflo maisin$ N10;
0,9 %/250 ml Viaflo
maisin$ N30; 0,9
%/500 ml Viaflo
maisin$ N20; 0,9
%/100 ml Viaflo
maisin$ N50; 0,9
%/50 ml Viaflo
maisin$ N50

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0485/001/1B/039

IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana
vai pievienosana attieciba uz visu razoSanas
procesu vai ta posmu. Citas izmainas.. Tiek
pievienots jauns razotajs 500 ml iepakojumu
razoSanai: Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., 42 B
Wojciechowska Str., 20-0704 Lublin, Polija, kas
veiks §kiduma pagatavosanu, iepildiSanu,
sterilizé$anu, gatava produkta iepakosanu,
kvalitates kontroli un sérijas izlaidi.
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00-0577

Noritren 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Nortriptylinum

25 mg Polipropiléna
traucin$ N100; 25
mg ABPE traucins
N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

24

IB B.1b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Aktivas vielas pamatlietas izmainas aktivai vielai nortriptilina
hidrohlorids; razotajs Dipharma Francis S.R.L., Italija. Smago
metalu noteikSanas metodei tiks mainita atsauce no ASV uz
Eiropas Farmakopeju.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzosanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Aktivas vielas
pamatlietas izmainas aktivai vielai nortriptilina hidrohlorids;
razotajs Dipharma Francis S.R.L., Italija. Aktivas vielas
kvantitativais saturs tiks noteikts saskana ar speka esos$as
Eiropas Farmakopejas rakstu robezas no 98-101%. ; IA B.Lb.1.
b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
Aktivas vielas pamatlietas izmainas aktivai vielai nortriptilina
hidrohlorids; razotajs Dipharma Francis S.R.L., Italija.
Specifikacija piemaisijumiem B, F, G un katram citam
piemaisTjumam sasaurina limitus no ne vairak par 0,1% uz ne
vairak par 0,10%. ; IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana). Aktivas vielas
pamatlietas izmainas aktivai vielai nortriptilina hidrohlorids;
razotajs Dipharma Francis S.R.L., Italija. Tiek svitrots
specifikacijas parametrs Skiduma krasas noteikSana pie 410 nm.;
IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Aktivas vielas pamatlietas izmainas
aktivai vielai nortriptilina hidrohlorids; razotajs Dipharma
Francis S.R.L., Italija. Tiek svitrots specifikacijas parametrs 1%
udens pH noteiksana.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. Aktivas vielas pamatlietas izmainas aktivai vielai
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nortriptilina hidrohlorids; razotajs Dipharma Francis S.R.L.,
Italija. Specifikacija tiek papildinata piemaisijumu sadala ar
specifizéto piemaisTjumu D (karbinols) un ta ierobezojumu ne
vairak par 0.15% saskana ar Eiropas Farmakopejas
monografiju.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. Aktivas vielas
pamatlietas izmainas aktivai vielai nortriptilina hidrohlorids;
razotajs Dipharma Francis S.R.L., Italija. Specifikacija tiek
papildinata piemaisijumu sadala ar piemaisjjumu summas
noteikSanu un ierobezojumu ne vairak par 0.2% saskana ar
Eiropas Farmakopejas monografiju.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Aktivas vielas pamatlietas
izmainas aktivai vielai nortriptilina hidrohlorids; razotajs
Dipharma Francis S.R.L., Italija. Sausa atlikuma noteikSanas
metode tiks veikta saskana ar speka esoSo Eiropas Farmakopeju.
; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Pamata izmaina. Aktivas vielas pamatlietas izmainas aktivai
vielai nortriptilina hidrohlorids; razotajs Dipharma Francis
S.R.L,, Italija. Piemaistjumi tiks noteikti ar augstas efektivitates
skidruma hromatografiju, kas aizstas planslana hromatografijas
metodi.

58

00-0711

Oftan Akvakol 5
mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 5 mg/ml

Chloramphenicolu
m

50 mg/10 ml ZBPE
pudelite N1

Santen Oy,
Somija

IB C.I.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Saprotamibas testa rezultati.
LietoSanas instrukcija ar izmainam.

25



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
59 10-0084 |Ostemax 70 mg tablets,|Natrii alendronas |70 mg PVH/AI Pharmaceutical |SE/H/0862/001/1B/002 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Tablets, 70 mg blisteris N2; N4; N8;|Works Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
N12; N40 "Polpharma" saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
S.A., Polija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
harmonize$ana atbilstosi PhWWP un CMDh
lémumam (2010. gada oktobris). Papildinats zalu
apraksta 4.4 apakspunkts. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

60 94-0123 |Panzytrat 25 000 U Pancreatinum 25000 U Stikla Axcan Pharma IB C.1.z. Izmainas zalu dro$uma un efektivitate.
gastro-resistant pudele N50; N20;  |SAS, Francija Citas izmainas.. Saprotamibas testa rezultati.
capsules, hard, Gastro- N100; N200 Lietosanas instrukcija ar izmainam.
resistant capsules,
hard, 25 000 U

61 95-0325 |Phlogenzym gastro- Bromelainum, 1 UD PVH/PVDH |Mucos Pharma IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
resistant film-coated [ Trypsinum, aluminija blisteris |GmbH & Co, Citas izmainas.. Iesniegts lieto$anas instrukcijas
tablets, Gastro-resistant|Rutosidum N40; N100; N200; 1 |Vacija saprotamibas tests. P&c testa rezultatiem lietoSanas
film-coated tablets trihydricum UD Polietiléna instrukcija nav veiktas izmainas.

konteiners N800

62 09-0004 |Pramipexole Pramipexolum 0,7 mg Genericon DE/H/1436/004/1B/002 IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
Genericon 0,7 mg PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Citas izmainas.. Tiek korigéts tableSu apraksts zalu
tablets, Tablets, 0,7 mg blisteris N10; N20; |Ges.m.b.H., apraksta (3. sadala - zalu forma) un lietoSanas

N28; N30; N50; Austrija instrukcija (6. sadala - sikaka informacija) atbilstosi
N90; N98; N100; 3 modula gatava produkta specifikacijai.

0,7 mg

OPAJAI/PVH/AI

blisteris N10; N20;

N28; N30; N50;

N90; N98; N100
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63 09-0005 |Pramipexole Pramipexolum 1,1 mg Genericon DE/H/1436/005/1B/002 IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
Genericon 1,1 mg PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Citas izmainas.. Tiek korigéts tableSu apraksts zalu
tablets, Tablets, 1,1 mg blisteris N10; N20; |Ges.m.b.H., apraksta (3. sadala - zalu forma) un lietoSanas
N28; N30; N50; Austrija instrukcija (6. sadala - sikaka informacija) atbilstosi
N90; N98; N100; 3 modula gatava produkta specifikacijai.
1,1mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N90; N98; N100
64 10-0161 |Raloxa 60 mg film- Raloxifeni 60 mg Aluminija Synthon BV, NL/H/1554/001/DC/IA/003|1A B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
coated tablets, Film-  |hydrochloridum blisteris N7; N10;  |Niderlande neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
coated tablets, 60 mg N14: N20; N21; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
N28; N30; N40; Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N50; N70; N84; Izmainas aktivas vielas raloksiféna hidrohlorida
N100; N120; 60 mg specifikacijas (aktivas vielas apraksts, Skidiba,
PVDH/PE/PVHI/AI identifikacija, piemaisijumi, smagie metali, zudumi
blisteris N7; N10; zavgjot, sulfatu pelni, kvantitativais daudzums), lai
N14; N20; N21; panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.
N28; N30; N40;
N42; N50; N56;

N70; N84; N100;
N120; N140; N168;
60 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N21;
N28; N30; N40;
N50; N70; N84;
N100; N120
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65

97-0084

Rennie 680 mg/80 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 680
mg/80 mg

Calcii carbonas,
Magnesii carbonas

680 mg/80 mg
Blisteris N24

UAB Bayer,
Lietuva

97-0084-003/

1A B.1.b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Nebitiska aktivas vielas (kalcija karbonats) specifikacijas
parametra svitrosana.; IA B.IL.c.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja paligvielas testa procediira. Nelielas
izmainas apstiprinataja paligvielas (piparmétras
aromatviela) testa procediira; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Gatava produkta
razoSanas gaita veicama nebiitisku testu svitroSana; IA
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(kalcija karbonats) sertifikats no pasreiz apstiprinata
razotaja.; IA B.II.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. [zmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira vienai no aktivajam
vielam (magnija karbonats); IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas (magnija karbonats) sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.

66

05-0456

Septolete Cherry 1,2
mg lozenges,
Lozenges, 1,2 mg

Cetylpyridinii
chloridum

1,2 mg PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N18

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
gatavajam produktam, kas iepakots pardosSanai
(pamatojoties uz reala laika datiem). Gatava
produkta uzglabasanas laika pagarinasana no 2 uz 3
gadiem.
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67 05-0422 |Septolete Lemon 1,2  |Cetylpyridinii 1,2 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana
mg lozenges, chloridum aluminija blisteris ~ |Novo mesto, gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
Lozenges, 1,2 mg N18 Slovénija (pamatojoties uz reala laika datiem). Gatava

produkta uzglabasanas laika pagarinasana no 2 uz 3
gadiem.

68 97-0502 |Solpadeine 500 mg/8 |Paracetamolum, 500 mg Blisteris GlaxoSmithKline IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg/30 mg tablets, Codeini phosphas  [N12; N24; N48 Consumer atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
Tablets, 500 mg/8 hemihydricus, Healthcare, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg/30 mg Coffeinum GlaxoSmithKline izmanto aktivas vielas razo$anas procesa no pasreiz

Export Ltd., apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas

Lielbritanija Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu kodeina fosfata hemihidrats no pasreiz
apstiprinata razotaja GSK Australia Pty Ltd,
Australija. Bija: RO-CEP 2003-100-REV 01, bis
R1-CEP 2003-100-REV 00

69 01-0049 |[Stopangin 1,92 mg/ml [Hexetidinum 57,7 mg/30 ml TEVA Czech IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
oromucosal spray, Polietiléna pudele  |Industries s.r.o., atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Oromucosal spray, N1 Cehija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
1,92 mg/ml izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu

no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu heksetidinu razotajam
Archimica SAS, Zone Industrielle De Laville, Bon-
Encontre, 47240, Francija no RO-CEP 2005-238-
REV 00 uz RO-CEP 2005-238-REV 01.

70 10-0628 |Tessyron 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg Gedeon Richter  [HU/H/0209/001/1B/003 IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta
coated tablets, Film- PVH/PHTFE/PVH |Plc., Ungarija iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
coated tablets, 75 mg aluminija blisteris izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un

N14; N28; N30; lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N50; N60; N84; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu,
N90; N100 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu

datus. DroSuma informacijas harmonizgSana.
Izmainas ZA sekojot atbilstoSam izmainam
references zaleém.
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71 08-0234 |Ultracod 500 mg/30  |Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva k.s., CZ/H/0196/001/1B/008 IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
mg tablets, Tablets, Codeini phosphas |PVH/PVDH Cehija Citas izmainas.. izmainas zalu apraksta, lietoSanas
500 mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris instrukcija atbilstosi atkartotas MRP procediiras

N10; N20; N30; nosacijumiem
N60; N100

72 00-0327 |Urosept coated tablets, |Kalii citras, Natrii |1 UD PVH/AI Poznan Herbal IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

Coated tablets citras, Extractum  |blisteris N60; N30 |Company Citas izmainas.. Iesniegts LI saprotamibas tests.
spissum "Herbapol" SA, Veikti nelieli labojumi drosibas informacija LI
compositum Polija sadalas 2. un 4., un attiecigi ZA 4.4, 4.8 sadalas.
ex:Betulae folium,

Petroselini radix,
Phaseoli
pericarpium,
Chamomillae flores
extractum siccum,
Vitis idaeae folium
extractum siccum,
Phaseoli
pericarpium pulvis

73 10-0571  |Ursofalk 500 mg film- [Acidum 500 mg PVH/PVDH |Dr. Falk Pharma IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
coated tablets, Film-  [ursodeoxycholicum [aluminija blisteris |GmbH, Vacija Tiek pieteikts jauns sekundara iepakojuma
coated tablets, 500 mg N50; N100 mark&juma projekts anglu valoda ar uzlimi latviesu

valoda, vienlaicigi izdarot nelielas izmainas
apstiprinatajos primara un sekundara iepakojuma
mark€juma tekstos.

74 09-0515 |Valsacombi 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/001/1B/001 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, Mainas Spanija no Valsartan/hydroclorotiazida
coated tablets, Film-  [um blisteris N14; N28; |Slovénija Krka uz Valsartan/hydroclorotiazida Kern Pharma.
coated tablets, 80 N30; N56; N60;

mg/12,5 mg

N90; N98; N280
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75 09-0516 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/002/1B/001 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, Mainas Spanija no Valsartan/hydroclorotiazida
coatad tablets, Film-  [um blisteris N14; N28; |Slovénija Krka uz Valsartan/hydroclorotiazida Kern Pharma.
coated tablets, 160 N30; N56; N60;
mg/12,5 mg N90; N98; N280
76 09-0517 |Valsacombi 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/003/1B/001 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |[Novo mesto, Mainas Spanija no Valsartan/hydroclorotiazida
Film-coated tablets, um blisteris N14; N28; |Slovénija Krka uz Valsartan/hydroclorotiazida Kern Pharma.
160 mg/25 mg N30; N56; N60;
N90; N98; N280
77 11-0048 |Valsacombi 320 Valsartanum, 320 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/004/DC/1B/002 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, G Mainas Spanija no Valsartan/hydroclorotiazida
coated tablets, Film-  fum blisteris N10; N14; |Slovénija Krka uz Valsartan/hydroclorotiazida Kern Pharma.;
coated tablets, 320 N28; N30; N56; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg/12,5 mg N60; N84; N9O; Mainas Vacija no Valsartan/hydrochlorothiazid
N98; N100; N280; TAD uz Valsacor comp.
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1)
78 11-0049 |Valsacombi 320 mg/25 |Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/005/DC/IB/002 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /G Mainas Spanija no Valsartan/hydroclorotiazida
Film-coated tablets, um blisteris N10; N14; |Slovénija Krka uz Valsartan/hydroclorotiazida Kern Pharma.;
320 mg/25 mg N28; N30; N56; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
NG60; N84; N9O; Mainas Vacija no Valsartan/hydrochlorothiazid
N98; N100; N280; TAD uz Valsacor comp.
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1)
79 99-0754 | Xymelin 1 mg/ml nasal | Xylometazolini 10 mg/10 ml Nycomed IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
drops, solution , Nasal [hydrochloridum Plastmasas pudele  |Danmark ApS, procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana).

drops, solution, 1
mg/ml

N1

Danija

Tiek pievienota otra metode - augstas efektivitates
Skidruma hromatografija aktivas vielas
ksilometazolina hidrohlorida identitates un
kvantitativa satura noteikSanai pie s€rijas izlaides.
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80 93-0470 |Xymelin 1 mg/ml nasal | Xylometazolini 15 mg/15 ml Stikla |Nycomed IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
spray, solution, Nasal [hydrochloridum pudelite (briina) N1 |Danmark ApS, procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
spray, solution, 1 Danija Tiek pievienota otra metode - augstas efektivitates
mg/ml Skidruma hromatografija aktivas vielas
ksilometazolina hidrohlorida identitates un
kvantitativa satura noteikSanai pie s€rijas izlaides.
81 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral Cetirizini 75 mg/75 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/002/1B/002 IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
solution, Oral solution, [dihydrochloridum |Pudelite N1; 200 Somija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
1 mg/ml mg/200 ml Pudelite saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N1; 100 mg/100 ml informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
Pudelite N1; 125 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg/125 ml Pudelite 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
N1; 60 mg/60 ml RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta 4.4, 4.6,
Pudelite N1; 150 4.8 apakspunktos papildinata droSuma informacija
mg/150 ml Pudelite saskana ar droSuma pamatdatiem cetirizinam péc
N1 PADZ darba dalisanas procediiras
FI/H/PSUR/0019/001. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
82 98-0731 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg Blisteris N30 |JUCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/1B/002 IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg
N30

dihydrochloridum

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. Zalu apraksta 4.4, 4.6,
4.8 apakspunktos papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem cetirizinam péc
PADZ darba daliSanas procediiras
FI/H/PSUR/0019/001. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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83

98-0688

Zyrtec 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg
N7; N10

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg PVH/AI
blisteris N7; N10

UCB Pharma Oy,
Somija

IE/H/0209/001/1B/002

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta 4.4, 4.6,
4.8 apakspunktos papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem cetirizinam péc
PADZ darba dalisanas procediiras
FI/H/PSUR/0019/001. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

84

98-0730

Zyrtec 10 mg/ml oral
drops, solution, Oral
drops, solution, 10
mg/ml

Cetirizini
dihydrochloridum

150 mg/15 mi
Pudelite N1; 300
mg/30 ml Pudelite
N1; 100 mg/10 ml
Pudelite N1; 200
mg/20 ml Pudelite

N1

UCB Pharma Qy,
Somija

1E/H/0209/003/1B/002

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
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. Zalu apraksta 4.4, 4.6,
4.8 apakspunktos papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem cetirizinam péc
PADZ darba dalisanas procediiras
FI/H/PSUR/0019/001. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

85

03-0047

Tri-Regol film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Levonorgestrelum,
Ethinylestradiolum

1 UD PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N21 (1x21); N63

(3x21)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija tiek precizetas paligvielas
tablesu apvalka.

ZNV A Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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