Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.33 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 11-0078 |Amikacin B.Braun 10 [Amikacinum 1000 mg/100 ml B.Braun DE/H/1771/003/DC/I1B/001|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; |Melsungen AG, |/G Nosaukums mainas Vacija, Austrija, Luksemburga,
infusion, Solution for N20 Vacija Belgija, Francija, Italija, Polija un Slovakija. Bija:
infusion, 10 mg/ml Vacija, Austrija, Luksemburga, Polija, Slovakija:

Amikacin YES; Belgija, Francija: Amikacine YES;
Italija: Amikacina YES. Biis: Vacija, Austrija,
Luksemburga, Polija, Slovakija: Amikacin B.
Braun; Belgija, Francija: Amikacine B. Braun;
Italija: Amikacina B. Braun.

2 11-0079 |Amikacin B.Braun5 [Amikacinum 500 mg/100 ml B.Braun DE/H/1771/002/DC/1B/001|IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirtd) izmainas .
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; |Melsungen AG, |/G Nosaukums mainas Vacija, Austrija, Luksemburga,
infusion, Solution for N20 Vacija Belgija, Francija, Italija, Polija un Slovakija. Bija:
infusion, 5 mg/ml Vacija, Austrija, Luksemburga, Polija, Slovakija:

Amikacin YES; Belgija, Francija: Amikacine YES;
Italija: Amikacina YES. Biis: Vacija, Austrija,
Luksemburga, Polija, Slovakija: Amikacin B.
Braun; Belgija, Francija: Amikacine B. Braun;
Italija: Amikacina B. Braun.

3 07-0288 |Anastrozole Actavis 1 |Anastrozolum 1mg Actavis Group NL/H/0842/001/1B/006 IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
Film-coated tablets, 1 blisteris N10; N14; (pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas
mg N20; N30; N28; laika pagarinaSana gatavajam produktam: bija - 30

N50; N56; N60; ménesi; bls - 48 meénesi (4 gadi)
N84; N90; N98;

N100; N300; N500
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4 07-0288 |Anastrozole Actavis 1 |Anastrozolum 1 mg Actavis Group NL/H/0842/001/IB/005/G |IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, 1 blisteris N10; N14; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
mg N20; N30; N28; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N50; N56; N60; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N84; N90; N98; 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram

N100; N300; N500

RAI neiesniedz jaunus datus. PSUR WS procediiras
rezultatu un pediatrijas p&tijumu rezultatu
ieklauSana - apakspunkts 4.4. - nelietot puikam un
meiteném ar augSanas hormona deficttu.
Anastrazols samazina kaulu mineralblivumu un
paaugstina liizumu risku. Apaksp.4.5.- nelietot kopa
ar estrogénus saturoSu th, Nav konstatéta
mijiedarbiba ar biezak lietojamam
zalem.Apak$punkts 4.8. - blakusparadibas
sakartotas tabula péc biezuma un MedDRA
klasifikacijas. Apak$punkts 5.1 - pediatriskie
pétijumi - dati par isu augumu sakara ar augSanas
hormona deficttu, dati par priekslaicigas pubertates
z€niem arstésanu. Apak$punkts 5.3. - Zurku
fertilitates petijumu rezultati. Saskanota LI.
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5 03-0067 |Cardace 10 mg tablets ,|Ramiprilum 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/004/IA/002/G  [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98; |Latvia SIA, un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas

N7; N10; N14; N15;
N18; N20; N30;
N45; N50; N56;
N90; N99; N100;
N300; N500; 10 mg
Stikla pudele (briina)
N28; N56; N500

Latvija

DE/H/XXXX/1A/132/G procediira. Mainas adrese
Rumanija. Bija: sanofi-aventis Romania S.R.L.,
Millennium Building Center, Str. Armand Calinescu, nr.
2-4, et. 14, sector 2, cod 021012, Bucuresti, Rumanija.
Biis: sanofi-aventis Romania S.R.L., Str. Izvor, nr. 80,
etajele 6-11, sector 5, Bucuresti, Rumanija.; A A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas
DE/H/XXXX/1A/132/G procediira. Mainas adrese
Slovénija. Bija: sanofi-aventis, Dunajska cesta 119, 1000
Ljubljana, Slovénija. Biis: sanofi-aventis, Dunajska cesta
151, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas DE/H/XXXX/IA/132/G procediira.
Mainas adrese Slovakija. Bija: sanofi-aventis Slovakia
s.r.o., Zilinska 7-9, 81105 Bratislava, Slovakija. Biis:
sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 85101,
Bratislava, Slovakija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas DE/H/XXXX/IA/132/G procediira. Mainas
nosaukums Portugal€. Bija: sanofi-aventis Produtos
Farmaceuticaos S.A., Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7-3 Piso, 2740-244 Porto Salvo, Portugale. Bis:
sanofi-aventis Produtos Farmaceuticaos Lda.,
Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7-3 Piso, 2740-
244 Porto Salvo, Portugale.
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6 99-0107 |Cardace 2,5 mg tablets [Ramiprilum 2,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/002/IA/002/G [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
, Tablets, 2,5 mg blisteris N28; N98; |Latvia SIA, un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas

N7; N10; N14; N15;
N18; N20; N30;
N45; N50; N60;
N90; N99; N100;
N300; N500; 2,5 mg
Stikla pudele (briina)
N500; 1 UD
PVH/AI blisteris
N30 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 2x10 mg);
N35 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 7x10 mg);
N30 (7x2,5 mg;
21x5 mg; 7x10 mg)

Latvija

DE/H/XXXX/1A/132/G procediira. Mainas adrese
Slovakija. Bija: sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Zilinska 7-
9, 81105 Bratislava, Slovakija. Biis: sanofi-aventis
Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 85101, Bratislava,
Slovakija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas
DE/H/XXXX/1A/132/G procediira. Mainas adrese
Slovénija. Bija: sanofi-aventis, Dunajska cesta 119, 1000
Ljubljana, Slovénija. Bis: sanofi-aventis, Dunajska cesta
151, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas DE/H/XXXX/IA/132/G procediira.
Mainas nosaukums Portugal€. Bija: sanofi-aventis
Produtos Farmaceuticaos S.A., Empreendimento Lagoas
Park, Edificio 7-3 Piso, 2740-244 Porto Salvo, Portugale.
Biis: sanofi-aventis Produtos Farmaceuticaos Lda.,
Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7-3 Piso, 2740-
244 Porto Salvo, Portugale.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas DE/H/XXXX/1A/132/G procediira.
Mainas adrese Rumanija. Bija: sanofi-aventis Romania
S.R.L., Millennium Building Center, Str. Armand
Calinescu, nr. 2-4, et. 14, sector 2, cod 021012,
Bucuresti, Rumanija. Biis: sanofi-aventis Romania
S.R.L., Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5,
Bucuresti, Rumanija.
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7 99-0108 |Cardace 5 mg tablets, [Ramiprilum 5 mg Stikla pudele |Sanofi-aventis DE/H/2625/003/IA/002/G  [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Tablets, 5 mg (briina) N500; 5 mg |Latvia SIA, un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas

PVH/AI blisteris
N28; N98; N10;

N14; N15; N18;

N20; N21; N30;

N45; N50; N56;

N90; N99; N100;
N300; N500

Latvija

DE/H/XXXX/1A/132/G procediira. Mainas adrese
Slovakija. Bija: sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Zilinska 7-
9, 81105 Bratislava, Slovakija. Biis: sanofi-aventis
Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 85101, Bratislava,
Slovakija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas
DE/H/XXXX/1A/132/G procediira. Mainas adrese
Slovénija. Bija: sanofi-aventis, Dunajska cesta 119, 1000
Ljubljana, Slovénija. Bis: sanofi-aventis, Dunajska cesta
151, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas DE/H/XXXX/IA/132/G procediira.
Mainas adrese Rumanija. Bija: sanofi-aventis Romania
S.R.L., Millennium Building Center, Str. Armand
Calinescu, nr. 2-4, et. 14, sector 2, cod 021012,
Bucuresti, Rumanija. Biis: sanofi-aventis Romania
S.R.L., Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5,
Bucuresti, Rumanija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas DE/H/XXXX/IA/132/G procediira. Mainas
nosaukums Portugal€. Bija: sanofi-aventis Produtos
Farmaceuticaos S.A., Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7-3 Piso, 2740-244 Porto Salvo, Portugale. Bis:
sanofi-aventis Produtos Farmaceuticaos Lda.,
Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7-3 Piso, 2740-
244 Porto Salvo, Portugale.
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8 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AI Pfizer Limited, IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2;  |Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu

hard, 100 mg

N6; N10; N20; N40;
N50; N60; N100;
N300; N500

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietu
Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant 22 Futamata 2
Chome 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture,
Japana no R-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP
2004-247-Rev 00.; A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta
izmaina.Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome 556-0022 Naniwa-Ku,
Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin
Inc., Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome 581-0024
Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thau Bones
Industry Co Ltd, Ayuthaya Plant 30 Moo 12
Tambol Utai, Amphur Utai 13210 Ayuthaya,
Taizeme no RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP
2004-320-Rev 00.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
9 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI Pfizer Limited, IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2;  |Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu

hard, 200 mg

N6; N10; N20; N40;
N50; N60; N100;
N300; N500

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietu
Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant 22 Futamata 2
Chome 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture,
Japana no R-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP
2004-247-Rev 00; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta
izmaina.Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome 556-0022 Naniwa-Ku,
Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin
Inc., Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome 581-0024
Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thau Bones
Industry Co Ltd, Ayuthaya Plant 30 Moo 12
Tambol Utai, Amphur Utai 13210 Ayuthaya,
Taizeme no RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP
2004-320-Rev 00.
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10

00-0434

Clotrimazolum GSK
10 mg/g cream, Cream,
10 mg/g

Clotrimazolum

0,2 g/20 g Aluminija
tibina N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats R1-CEP 2004-102-Rev 00 par aktivo
vielu klotrimazols razotajam SIFAVITOR S.R.L.,
Via Salvini 10, 20122 Milano, Italija ar raZosanas
vietu SIFAVITOR S.R.L., Via Livelli 1, Frazione
Mairano, 26852 Casaletto Lodigiano, Lodi, Italija.

11

00-0540

Clotrimazolum GSK
100 mg vaginal tablets,
Vaginal tablets, 100
mg

Clotrimazolum

100 mg PVH/AI
blisteris N6

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp serijas apjoma diapazonu) palielinaSanas
I1dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Jauns serijas apjoms - 408 kg.

12

04-0356

Copegus 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ribavirinum

200 mg Polietiléna
pudele N28; N42;
N112; N168

Roche Latvija
SIA, Latvija

NL/H/0352/001/1A/066/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
ieklautas grupa NL/H/xxxx/IA/046/G. Registracijas
apliecibas 1pasnieka adreses izmainas Rumanija.
Bija: ROCHE ROMANIA SRL, Str. Dimitrie
Pompeiu, nr 9-9A, Cladirea 19, Intrarea B, etaj 3,
sector 2, cod 020335, Bucuresti, Rumanija; Bis:
ROCHE ROMANIA SRL, Piata Presei Libere nr. 3-
5, Cladirea City Gate - Turnul de Sud, etajele 4A, 5
si 6, sector 1, cod 013702, Bucuresti, Rumanija.

13

06-0184

Diclorapid 75 mg
gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 75 mg

Diclofenacum
natricum

75 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N50

PharmaSwiss
Latvia, Latvija

DE/H/0393/001/1B/012

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Mainas zalu nosaukums Griekija. Bija: DICLOJET
75 mg; biis: CounterFlame.
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14 08-0352 |Donepezil Actavis 10 |Donepezili 10 mg Polietilena  |Actavis Group EE/H/0106/002/1A/010 IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, [hydrochloridum konteiners N30; PTC ehf, Islande nosaukuma un/vai adreses izmainas. Par s€rijas
Film-coated tablets, 10 N100; N28; N250; izlaidi atbildiga razotaja adreses izmainas. Bija:
mg 10 mg PVH/AI Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun
blisteris N7; N28; ZTN 08, Malta; Bis: Actavis Ltd., BLB0O16
N30; N50; N56; Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 30000,
N60; N84; N98; Malta.
N120; N100
15 08-0351 |Donepezil Actavis5 |Donepezili 5 mg PVH/AI Actavis Group EE/H/0106/001/1A/010 IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N7; N28;  |PTC ehf, Islande nosaukuma un/vai adreses izmainas. Par sérijas
Film-coated tablets, 5 N30; N50; N56; izlaidi atbildiga razotaja adreses izmainas. Bija:
mg N60; N84; N98; Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun
N120; N100; 5 mg ZTN 08, Malta; Bus: Actavis Ltd., BLB016
Polietiléna Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 30000,
konteiners N30; Malta.
N100; N28; N250
16 00-0469 |Exoderil 10 mg/ml Naftifini 100 mg/10 ml Stikla |Sandoz GmbH, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 10
mg/ml

hydrochloridum

flakons N1

Austrija

gatava produkta testa procediira. Atjaunots
mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metodes
apraksts, izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas parametri (atbilstosi Eiropas
Farmakopejai 2.6.12).
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17 06-0038 |Fokusin 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva k.s., CZ/H/0110/001/R/001/IA/O|IA B.I1.b.2b2 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
modified release hydrochloridum PVH/PVdH/AI Cehija 15 aizstaSana vai pievieno$ana ar serijas
capsules, hard, blisteris N30; N90; parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par s€rijas
Modified release N100 izlaidi atbildigais raZotajs Zentiva a.s., Nitrianska
capsules, hard, 0,4 mg 100 ,92027 Hlohovec, Slovakijas Republika.
Izmainu procediira ar MRP numuru
CZ/H/0110/001/1A/015 (ZVVA Nr. 8148/2-21.1,
01.11.2010) aizvieto procedtru ar MRP numuru
CZ/H/0110/001/1A/013 (ZVA Nr. 5391/2-21.1,
26.07.2010).
18 98-0865 [Histac 150 mg film-  |Ranitidinum 150 mg Al/ZBPE  |Ranbaxy (UK) IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi

coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

blisteris N20

Ltd., Lielbritanija

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
droSuma informacija harmonizéta ar
originalpreparata Zantac droSuma pamatdatiem, kas
aktualiz&ti péc periodiski atjaunojama drosibas
zinojuma izvertésanas. Zalu apraksta apak$punkta
4.4 icklauts bridinajums par paaugstinatu sadzives
pneimonijas risku pacientiem, kas terapija sanem
H2 receptoru antagonistus. Papildinata informacija
par zalu mijiedarbibu, veiktas izmainas
blakusparadibu sastopamibas biezuma. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

10
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07-0073

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

Venlafaxinum

150 mg PVH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N56; N60;
150 mg ABPE
pudele N50; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

NL/H/0934/003/1A/018/G

1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas
grupa NL/H/0934/IA/018/G. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2007-039-Rev 00 no razotaja Cipla
Limited, Bellasis Road, Mumbai Central, 400 008
Mumbai, Maharashtra, Indija ar razoSanas vietu
Cipla Limited, Manufacturing Division, Plot No. A-
33, A-42, M.1.D.C. Industrial Area, 410 222
Patalganga Raigad, Maharashtra, Indija.; 1A 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
NL/H/0934/1A/018/G. Mainas par sérijas izlaidi un
par s€rijas kontroli atbildiga raZotaja nosaukums.
Bija: FARMA-APS Produtos Farmacéuticos, S.A.
(MS), RUA Jodo de Deus, no 19, Venda Nova,
2700-487 Amadora, Portugale; Biis: GENERIS
FARMACEUTICA, S.A., RUA Jodo de Deus, no
19, Venda Nova, 2700-487 Amadora, Portugale.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.33 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

20

07-0071

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

Venlafaxinum

37,5 mg PVH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N56; N60;
37,5 mg ABPE
pudele N50; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

NL/H/0934/001/1A/018/G

1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas
grupa NL/H/0934/IA/018/G. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2007-039-Rev 00 no razotaja Cipla
Limited, Bellasis Road, Mumbai Central, 400 008
Mumbai, Maharashtra, Indija ar razoSanas vietu
Cipla Limited, Manufacturing Division, Plot No. A-
33, A-42, M.1.D.C. Industrial Area, 410 222
Patalganga Raigad, Maharashtra, Indija.; 1A 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
NL/H/0934/1A/018/G. Mainas par sérijas izlaidi un
par s€rijas kontroli atbildiga raZotaja nosaukums.
Bija: FARMA-APS Produtos Farmacéuticos, S.A.
(MS), RUA Jodo de Deus, no 19, Venda Nova,
2700-487 Amadora, Portugale; Biis: GENERIS
FARMACEUTICA, S.A., RUA Jodo de Deus, no
19, Venda Nova, 2700-487 Amadora, Portugale.
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Rikojuma Nr.33 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

21

07-0072

Lanvexin 75 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

Venlafaxinum

75 mg ABPE pudele
N50; N100; 75 mg
PVH/AI blisteris
N20; N28; N30;
N50; N98; N100;
N56; N60

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

NL/H/0934/002/1A/018/G

IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ieklautas grupa
NL/H/0934/1A/018/G. Mainas par serijas izlaidi un
par s€rijas kontroli atbildiga raZotaja nosaukums.
Bija: FARMA-APS Produtos Farmacéuticos, S.A.
(MS), RUA Jodo de Deus, no 19, Venda Nova,
2700-487 Amadora, Portugale; Blis: GENERIS
FARMACEUTICA, S.A., RUA Jodo de Deus, no
19, Venda Nova, 2700-487 Amadora, Portugale.;
1A B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas
grupa NL/H/0934/IA/018/G. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2007-039-Rev 00 no razotdja Cipla
Limited, Bellasis Road, Mumbai Central, 400 008
Mumbai, Maharashtra, Indija ar razoSanas vietu
Cipla Limited, Manufacturing Division, Plot No. A-
33, A-42, M.1.D.C. Industrial Area, 410 222
Patalganga Raigad, Maharashtra, Indija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 10-0326  |Letrozole-ratiopharm |[Letrozolum 2,5 mg PVH/AI Ratiopharm DE/H/1062/001/E01/1B/00 (IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana
2,5 mg film-coated blisteris N10; N30; |GmbH, Vacija 6 vai pievienosana attieciba uz visu razoSanas
tablets, Film-coated N100 procesu vai ta posmu. Citas izmainas.. Saskana ar
tablets, 2,5 mg saisttbam péc otra vilna procediiras
(DE/H/1062/001/E/01), papildinats modulis
3.2.P.5.4 un 3.2.P.3.5 ar atbilstoSiem datiem
attieciba uz ieprieks apstiprinatu razotaju Siegfried
Generics (Malta) Ltd.
23 10-0326  |Letrozole-ratiopharm |Letrozolum 2,5 mg PVH/AI Ratiopharm DE/H/1062/001/E01/1IA(IN |1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
2,5 mg film-coated blisteris N10; N30; |GmbH, Vacija )/007 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
tablets, Film-coated N100 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, 2,5 mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas letrozola sertifikats R0-2007-150-Rev
00 no razotaja Natco Pharma Limited, Natco
House, Road No.2, Banjara Hills, 500 033
Hyderabad, Indija ar razos$anas vietu Natco Pharma
Limited - Chemical Division, Mekaguda Village,
Kothur Mandal, 509 223 Mehaboob Nagar, Indija.
24 02-0229 |Mifegyne 200 mg Mifepristonum 200 mg Blisteris N1;|Laboratoire FR/H/0137/001/ IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 200 N3 Exelgyn, Francija Jauns sekundara iepakojuma mark&juma projekts
mg anglu valoda ar uzlimi latviesu valoda un primara
iepakojuma markg&juma projekts anglu valoda
(iepakojums - 3 tabletes).
25 09-0479  |Nebivolol-ratiopharm [Nebivololi 5 mg PVH/AI Ratiopharm DE/H/1656/001/1B/004 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
5 mg tablets, Tablets, 5|hydrochloridum blisteris N7; N10; GmbH, Vacija Nosaukums mainas Spanija. Bija: Nebivolol farma
mg N14; N20; N28; ratio 5 mg comprimidos EFG. Biis: Nebivolol ratio
N30; N50; N56; 5 mg comprimidos EFG.
N60; N84; N9O;

N98; N100; N500
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Rikojuma Nr.33 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

26

05-0566

Neupogen 300
micrograms (0,6
mg/ml) solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,6 mg/ml

Filgrastimum

300 mcg/0,5 ml
Pilnslirce N1; N5

Amgen Europe
B.V., Niderlande

15

UK/H/0019/010/WS/091

IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieklautas darba daliSanas
procedira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas izejmaterialu d -
pantoténskabes, piridoksina hidrohlorida un tris bazes (Tris
Base), kas tiek izmantoti aktivas vielas filgrastima ieguvei,
specifikacijas, lai panaktu to atbilstibu Eiropas Farmakopejai.;
IB B.1b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas N - lauroilsarkozina
specifikacija.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas ieklautas
darba daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas
reagenta natrija deoksiholata specifikacija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas darba dalisanas procedara
EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas Dowex 1x4 , 20 lidz 50
graudini, hlorida forma ( jonu apmainas sveki) (izmanto
filgrastima attiriSanai) specifikacija.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik3ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas darba
daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas reagenta
20% sorbitola specifikacija.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas darba daliSanas
procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas aktivas vielas
filgrastima tiribas noteik$anai izmantojama augsta spiediena
Skidruma hromatografijas metodg.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienos$ana). Izmainas ieklautas darba




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas aktivas
vielas filgrastima specifikacijas raditaja — kopgjais aerobo
mikroorganismu skaits — noteikS§anas metodg.; IA A.4. Aktivas
vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ieklautas
darba daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Tiek mainits
iepakojuma ( polipropiléna konteineri aktivas vielas filgrastima
liela apjoma s@rijas uzglabasanai) razotaja nosaukums no Nalge
Nunc International, 75 Panorama Drive, Rochester, NY,
Amerikas Savienotas Valstis uz Thermo Fisher Scientific, 75
Panorama Drive, Rochester, NY, Amerikas Savienotas Valstis .;
IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Izmainas ieklautas darba dalisanas procedira
EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas aktivas vielas filgrastima
razo$anas procesa.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ieklautas darba dalisanas
procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Tiek pievienota papildus
analizu metode - tuva infrasarkana starojuma (NIR) metode
reagentiem, ko izmanto aktivas vielas filgrastima ieguvei:
polipropilénglikolam, tris hidrohloridam (Tris - HCI), 1, 4
ditiotreitolam (DDT) un N - lauroilsarkozinam.; IB B.L.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/043. [zmainas biologiskas substances
triptazes peptona (izmanto ka sastavdalu buferSkidumam
filgrastima fermentacijas procesa) specifikacija, no tas tiek
dzests pH tests, pievienojot identitates testu. ; IB B.Lb.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas biologiskas substances rauga
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ekstrakta (izmanto ka sastavdalu bufer§kidumam filgrastima
fermentacijas procesa) specifikacija, no tas tiek dz@sts pH tests,
pievienojot identitates testu.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ieklautas darba dalisanas
procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas aktivas vielas
filgrastima specifikacijas raditaja — biologiskas aktivitates -
noteikSanas metode.; IB B.I.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana) . Izmainas
ieklautas darba daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/043.
Izmainas aktivas vielas izlaides specifikacija. Izmainas skar
filgrastima identitates un tiribas noteiksanas testus.
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27

05-0567

Neupogen 480
micrograms (0,96
mg/ml) solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,96 mg/ml

Filgrastimum

480 mcg/0,5 ml
Pilnslirce N1; N5

Amgen Europe
B.V., Niderlande

18

UK/H/0019/011/WS/091

IB B.1b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/043. [zmainas biologiskas substances
triptazes peptona (izmanto ka sastavdalu buferSkidumam
filgrastima fermentacijas procesa) specifikacija, no tas tiek
dzests pH tests, pievienojot identitates testu.; IB B.Lb.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas biologiskas substances rauga
ekstrakta (izmanto ka sastavdalu buferskidumam filgrastima
fermentacijas procesa) specifikacija, no tas tiek dzests pH tests,
pievienojot identitates testu.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik3ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas darba
dalisanas procedira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas reagenta
20% sorbitola specifikacija.; IB B.L.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana) . Izmainas
ieklautas darba daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/043.
Izmainas aktivas vielas izlaides specifikacija. Izmainas skar
filgrastima identitates un tiribas noteik$anas testus.; IB B.Lb.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana). Izmainas
ieklautas darba daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/043.
Izmainas aktivas vielas filgrastima tiribas noteik$anai
izmantojama augsta spiediena §kidruma hromatografijas
metode.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa. Izmainas ieklautas darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas aktivas vielas filgrastima
razoSanas procesa.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ieklautas darba dalisanas
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8
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procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas aktivas vielas
filgrastima specifikacijas raditaja — kopgjais aerobo
mikroorganismu skaits — noteikSanas metodg.; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Izmainas
ieklautas darba daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Tiek
pievienota papildus analizu metode - tuva infrasarkana
starojuma (NIR) metode reagentiem, ko izmanto aktivas vielas
filgrastima ieguvei: polipropilénglikolam, tris hidrohloridam
(Tris - HCI), 1, 4 ditiotreitolam (DDT) un N -
lauroilsarkozinam.; IB B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja
neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas ieklautas darba daliSanas
procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas izejmaterialu d -
pantoténskabes, piridoksina hidrohlorida un tris bazes (Tris
Base), kas tiek izmantoti aktivas vielas filgrastima ieguvei,
specifikacijas, lai panaktu to atbilstibu Eiropas Farmakopejai.;
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 darba daliSanas procedira
EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas N — lauroilsarkozina
specifikacija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas darba daliSanas
procedira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas Dowex 1x4 , 20 lidz
50 graudini, hlorida forma ( jonu apmainas sveki) (izmanto
filgrastima attiriSanai) specifikacija.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ieklautas darba
daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas aktivas
vielas filgrastima specifikacijas raditaja — biologiskas aktivitates
- noteikSanas metode.; 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
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apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas ieklautas darba daliSanas
procedira EMA/H/xxxx/WS/043. Tiek mainits iepakojuma (
polipropiléna konteineri aktivas vielas filgrastima liela apjoma
serijas uzglabasanai) razotaja nosaukums no Nalge Nunc
International, 75 Panorama Drive, Rochester, NY, Amerikas
Savienotas Valstis uz Thermo Fisher Scientific, 75 Panorama
Drive, Rochester, NY, Amerikas Savienotas Valstis .; IB
B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/043. Izmainas reagenta natrija deoksiholata
specifikacija.
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28 08-0245 |Olanzapine Actavis 10 |Olanzapinum 10 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1278/002/1A/007 IA B.IL.b.3.a Neliclas gatava produkta razo$anas
mg orodispersible N30; N100; 10 mg |PTC ehf, Islande procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
tablets, Orodispersible Blisteris N7; N14; iek8kigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
tablets, 10 mg N28; N30; N56; atbrivo$anu vai §kidumiem iekskigai lietosanai.
N100; N96; 10 mg Nelielas izmainas gatava produkta razosanas
Aluminija blisteris procesa.
N7; N14; N28; N30;
N56; N100
29 08-0246 |Olanzapine Actavis 15 |Olanzapinum 15 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/003/1A/007 IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas
mg orodispersible blisteris N7; N14;  |PTC ehf, Islande procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
tablets, Orodispersible N28; N30; N56; iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
tablets, 15 mg N100; 15 mg ABPE atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai.
pudele N30; N100; Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas
15 mg Blisteris N7; procesa.
N14; N28; N30;
N56; N100; N96
30 08-0244 |Olanzapine Actavis 5 |Olanzapinum 5 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/001/1A/007 IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas

mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 5 mg

blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N100; 5 mg ABPE
pudele N30; N100; 5
mg Blisteris N7;
N14; N28; N30;
N56; N100; N96

PTC ehf, Islande

procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietosanai.
Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.
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31 10-0082  |Ospamox 250 mg/5 ml [Amoxicillinum 5000 mg/100 ml Sandoz d.d., AT/H/0187/005/DC/IA/004|1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
powder for oral Stikla pudelite N1; |Slovénija /G atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
suspension, Powder for 3000 mg/60 ml vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
oral suspension, 250 Stikla pudelite N1 izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu

mg/5 ml

no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu amoksicilins razotajam
Sandoz Industrial Products S.A., Les Franqueses
del Valles, Ctra.Granollers-Cardedeu, Km 4.3 C-
251, Granollers/ Barcelona, E-08520, Spanija ar
razo$anas vietam Sandoz Industrial Products S.A.,
Les Franqueses del Valles, Ctra.Granollers-
Cardedeu, Km 4.3 C-251, Granollers/ Barcelona, E-
08520, Spanija un Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, Kundl, Tyrol, A-6250,
Austrija no R2-CEP 1995-034-Rev 02 uz R2-CEP
1995-034-Rev 03.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
Nelielas izmainas analitiskaja metodg, dalinu
izméra noteikSanas testa metode. [zmainas ietver
divkarso noteik$anas metodi (rezultats tika
aprékinats no vid€ja aprékina) uz vienreiz&ju
noteikSanas metodi. ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek atjaunota testa procediira "Identity
Amoxicillin HPTLC". Atjaunota dosjé sadala
3.2.P.5.3. Gatava produkta specifikacija paliek
nemainiga.
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32 08-0030 [Pantul 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Lannacher DE/H/0944/001/1B/013 IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
resistant tablets, Gastro; N7; N10; N14; N15; |Heilmittel lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana
resistant tablets, 20 mg N20; N28; N30; Ges.m.b.H., ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.

N50; N56; N60; Austrija 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst

N98; N100; 20 mg procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

Aluminija blisteris nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI

N7; N10; N14; N15; neiesniedz jaunus papildu datus. Informacijas

N20; N28; N30; saskano$ana zalu aprakstos un lictosanas

N50; N56; N60; instrukcijas zalém, kuras satur aktivo vielu

N98; N100 pantoprazolu, atbilstosi Eiropas Komisijas
15.04.2010 lémumam C(2010)2501 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK 30.
pantam.

33 08-0030 [Pantul 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Lannacher DE/H/0944/001/1B/014 IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
resistant tablets, Gastro- N7: N10; N14; N15; |Heilmittel gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
resistant tablets, 20 mg N20; N28; N30; Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem). Blisteru

N50; N56; N60; Austrija iepakojumiem mainas no 30 meénesiem uz 3 gadiem.

N98; N100; 20 mg
Aluminija blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100

ABPE pudelei mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.
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34 08-0030 [Pantul 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Lannacher DE/H/0944/001/1A/016/G |IA B.I1.b.2b1 Par s&rijas izlaidi atbildiga razotaja
resistant tablets, Gastro; N7; N10; N14; N15; |Heilmittel aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
resistant tablets, 20 mg N20; N28; N30; Ges.m.b.H., parbaudes/testesanas. Tiek aizstats par serijas

N50; N56; N60; Austrija izlaidi atbildigs razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel
N98; N100; 20 mg Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
Aluminija blisteris Austrija; biis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1,
N7; N10; N14; N15; A-8502 Lannach, Austrija. Ungarija un Polija
N20; N28; N30; mainas no Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H,
N50; N56; N60; Arnethgasse 3, 1160 Vienna, Austrija uz G.L.
N98; N100 Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
Austrija.; IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). No gatava produkta specifikacijas tika
nodzgsts parametrs mehaniska izturiba.

35 08-0031 [Pantul 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg ABPE pudele |Lannacher DE/H/0944/002/1B/013 IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
resistant tablets, Gastro- N7; N10; N14; N15; |Heilmittel lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana
resistant tablets, 40 mg N20; N28; N30; Ges.m.b.H., ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.

N50; N56; N60; Austrija 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst

N98; N100; 40 mg
Aluminija blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100

procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu v&ra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Informacijas
saskano$ana zalu aprakstos un liectosanas
instrukcijas zalém, kuras satur aktivo vielu
pantoprazolu, atbilstosi Eiropas Komisijas
15.04.2010 lemumam C(2010)2501 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK 30.
pantam.
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36 08-0031 [Pantul 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg ABPE pudele |Lannacher DE/H/0944/002/1A/016/G |IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra
resistant tablets, Gastro; N7; N10; N14; N15; [Heilmittel svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
resistant tablets, 40 mg N20; N28; N30; Ges.m.b.H., (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). No

N50; N56; N60; Austrija gatava produkta specifikacijas tika nodzgests

N98; N100; 40 mg parametrs mehaniska izturiba.; IA B.I1.b.2b1 Par

Aluminija blisteris s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai

N7; N10; N14; N15; pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek

N20; N28; N30; aizstats par serijas izlaidi atbildigs razotajs. Bija:

N50; N56; N60; Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, A-

N98; N100 8502 Lannach, Austrija; biis: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija. Ungarija
un Polija mainas no Gerot Pharmazeutika
Ges.m.b.H, Arnethgasse 3, 1160 Vienna, Austrija
uz G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502
Lannach, Austrija.

37 08-0031 [Pantul 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg ABPE pudele |Lannacher DE/H/0944/002/1B/014 IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
resistant tablets, Gastro- N7; N10; N14; N15; |Heilmittel gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
resistant tablets, 40 mg N20; N28; N30; Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem). Blisteru

N50; N56; N60; Austrija iepakojumiem mainas no 30 ménesiem uz 3 gadiem.

N98; N100; 40 mg
Aluminija blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100

ABPE pudelei mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.
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38

04-0249

Pfeil 200 mg coated
tablets, Coated tablets,
200 mg

Ibuprofenum

200 mg Blisteris
N10; N20

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats R1-CEP 1996-061-Rev 06 par aktivo
vielu ibuproféns razotagjam SHASUN
PHARMACEUTICALS LIMITED, "The Batra
Centre", 28, Sardar Patel Road, Guindy, 600 032
Chennai, Tamil Nadu, Indija ar raZo$anas vietu
SHASUN PHARMACEUTICALS LIMITED,
Shasun Road, Periakalapet, 605 014 Puducherry,
Indija. Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata ir icklauta informacija par aktivas vielas
atkartota testa periodu - 60 ménesi.

39

00-0562

Physiotens 0,2 mg film-|
coated tablets, Film-
coated tablets, 0,2 mg

Moxonidinum

0,2 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N98

Abbott Products
GmbH, Vacija

IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoS$anas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Svitrots
gatava produkta razotdjs, primaras, sekundaras
iepakoSanas vieta, par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Abbott Products GmbH, Justus-von-Liebig-
Str. 33, Neustadt, D-31535, Vacija

26



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
40 00-0564  |Physiotens 0,4 mg film-|Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH |Abbott Products IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
coated tablets, 0,4 mg N28; N98 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). Svitrots
gatava produkta razotajs, primaras, sekundaras
iepakoSanas vieta, par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Abbott Products GmbH, Justus-von-Liebig-
Str. 33, Neustadt, D-31535, Vacija
41 03-0064 |Preductal MR 35 mg | Trimetazidini 35 mg Blisteris N60; [Les Laboratoires IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

modified release film-
coated tablets,
Modified release film-
coated tablets, 35 mg

dihydrochloridum

N120

Servier, Francija

aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas
parbaudi/testé$anu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Servier (Ireland) Industries Ltd, Gorey Road,
Arklow, Co. Wicklow, Irija; IA B.ILb.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota primaras
iepakos$anas vieta Servier (Ireland) Industries Ltd,
Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow, Irija; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa icklauta izmaina.Tiek
pievienota sekunaras iepakoSanas vieta Servier
(Ireland) Industries Ltd, Gorey Road, Arklow, Co.
Wicklow, Irija; IB B.ILb.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 razotajs Servier (Ireland) Industries
Ltd, Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow, Irija
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42 00-0740 |Retafyllin 200 mg Theophyllinum 200 mg Stikla Orion IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate.
modified release pudelite N100; N30 |Corporation, Citas izmainas.. Saprotamibas testa rezultati.
tablets, Modified- Somija LietoSanas instrukcija ar izmaipam.
release tablets, 200 mg
43 00-0741 |Retafyllin 300 mg Theophyllinum 300 mg Stikla Orion IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
modified release pudelite N100; N30 |Corporation, Citas izmainas.. Saprotamibas testa rezultati.
tablets, Modified- Somija LietoSanas instrukcija ar izmaipam.
release tablets, 300 mg
44 08-0339 |Risonate 35 mg film- [Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH [Teva Pharma DK/H/1338/001/DC/1A(IN [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |)/006 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8; apliecibas Ipas$nieka nosaukuma un adreses maina
N10; N12; N14; Spanija. Bija: Teva Genéricos Espafiola, S.L.,
N16; N30; N12 C/Guzman el bueno 133 Ed. Britannia 4° Izda.,
(3x4); N16 (4x4); 28003 Madrid, Spanija; bis: Teva Pharma, S.L.U.,
N4 (4x1); N10 C/ Anabel segura 11, Edificio Albatros B, 1? planta,
(10x1); N50 (50x1) Alcobendas, 28108 Madrid, Spanija.
45 08-0339 |Risonate 35 mg film- |Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DK/H/1338/001/DC/IA/00 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp

coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

aluminija blisteris
N1; N2; N4; N8;
N10; N12; N14;
N16; N30; N12
(3x4); N16 (4x4);
N4 (4x1); N10
(10x1); N50 (50x1)

B.V., Niderlande

5

kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas gatava produkta razotaja,
kas atbildigs par iepakoSanu, nosaukums un adrese.
Bija: BELMAC, S.A., C/Teide 4, Parque
Empresarial La Marina, 28700 San Sebastian de los
Reyes (Madrid), Spanija; biis: Teva Pharma,
S.L.U., C/ Anabel segura 11, Edificio Albatros B,
1% planta, Alcobendas, 28108 Madrid, Spanija.
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46 99-0309 |Saridon tablets, Coffeinum, 1 UD Blisteris N10 |UAB Bayer, IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets Propyphenazonum, Lietuva procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).

Paracetamolum

Izmainas mikrobiologiskas tiribas noteikSanas
metodg atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.;
1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu kofeinu razotajam BASF
PharmaChemikalien GmbH & Co. KG, Carl-Bosh-
Strasse 38, 67056 Ludwigshafen, Vacija ar
razoSanas vietu BASF PharmaChemikalien GmbH
& Co. KG, Karlstrasse 15-39-42-44, Minden, D-
42423, Vacija no R1-CEP 1998-022-Rev 01 uz R1-
CEP 1998-022-Rev 02.; A B.111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu propifenazonu razotajam
Shandong Xinhua Pharmaceutical Co. Ltd, 14
Dongyi Road Zhangdian District, Zibo, Shandong
Province 255 005, Kina no R1-CEP 2003-059-Rev
00 uz R1-CEP 2003-059-Rev 01.
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47

03-0065

Trimetazidine MR
Servier 35 mg
modified release film-
coated tablets,
Modified release film-
coated tablets, 35 mg

Trimetazidini
dihydrochloridum

35 mg Blisteris N60

Les Laboratoires
Servier, Francija

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina.Tiek pievienota sekunaras iepakosSanas
vieta Servier (Ireland) Industries Ltd, Gorey Road,
Arklow, Co. Wicklow, Irija; IB B.ILb.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas
operacija(-as), izpemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotdjs Servier (Ireland) Industries Ltd, Gorey
Road, Arklow, Co. Wicklow, Irija; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Servier
(Ireland) Industries Ltd, Gorey Road, Arklow, Co.
Wicklow, Irija; IA B.ILb.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testé$anu. Grupa icklauta
izmaina.Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotdjs Servier (Ireland) Industries Ltd,
Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow, Irija

48

05-0128

Valcyte 450 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 450 mg

Valganciclovirum

450 mg Pudelite
N60

Roche Latvija
SIA, Latvija

NL/H/0323/001/1A/034/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
ieklautas grupa NL/H/xxxx/IA/046/G. Registracijas
apliecibas 1pasnieka adreses izmainas Rumanija.
Bija: ROCHE ROMANIA SRL, Str. Dimitrie
Pompeiu, nr 9-9A, Cladirea 19, Intrarea B, etaj 3,
sector 2, cod 020335, Bucuresti, Rumanija; Bis:
ROCHE ROMANIA SRL, Piata Presei Libere nr. 3-
5, Cladirea City Gate - Turnul de Sud, etajele 4A, 5
si 6, sector 1, cod 013702, Bucuresti, Rumanija.
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49 09-0366 [Xamiol 50 Calcipotriolum, 60 g ABPE pudele |Leo DK/H/1405/001/1A/010 IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
microgram/0,5 mg/g  |Betamethasonum  |[N1; N2; 30 g ABPE |Pharmaceutical noteikSana galaprodukta specifikacijai.
gel, Gel, 50 pg/0,5 pudele N1; 15 g Products Ltd. Galaprodukta specifikacijas tiek sasaurinats
mg/g ABPE pudele N1 A/S, Danija pielaujamais limits viskozitatei. Bija: 0.4 - 2.0 Pa-s;

biis: 0.4 - 1.2 Pas.

50 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
prolonged release hydrochloridum blisteris N30; N90 |Latvia SIA, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
tablets, Prolonged- Latvija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
release tablets, 10 mg 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. Papildinata droSuma
informacija saskana ar alfuzosina Pediatriskas darba
daliSanas procediiru (SE/W/012/pdWs/001).
(Ieklauta informacija ZA sadalas 4.2 un 5.1 par zalu
nepiemérotibu lietoSanai pediatriskaja populacija)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

51 00-0436  |Biseptol 100 mg/20 mg|Sulfamethoxazolum |100 mg/20 mg Pharmaceutical Bezmaksas mark&uma projekta izvertésana.
tablets, Tablets, 100 , Trimethoprimum |PVH/AI blisteris Works Polfa in Labojums lietoSanas instrukcijas sadala
mg/20 mg N20 Pabianice Joint- "BISEPTOL argjais izskats un iepakojums".

Stock Co, Polija

52 00-0435 |Biseptol 400 mg/80 mg|Sulfamethoxazolum 400 mg/80 mg Pharmaceutical Bezmaksas klidu labojums. Labojums lietoSanas
tablets, Tablets, 400 |, Trimethoprimum |PVH/AI blisteris Works Polfa in instrukcijas sadala "BISEPTOL argjais izskats un
mg/80 mg N20 Pabianice Joint- iepakojums".

Stock Co, Polija

53 00-0544  |Biseptol 800 mg/160 |Sulfamethoxazolum |800 mg/160 mg Pharmaceutical Bezmaksas k]iidu labojums. Labojums lietoSanas
mg tablets, Tablets, , Trimethoprimum | Polietiléna Works Polfa in instrukcijas sadala "BISEPTOL argjais izskats un
800 mg/160 mg konteiners N10 Pabianice Joint- iepakojums".

Stock Co, Polija
54 07-0283 |OsvaRen 435 mg/235 |Calcii acetas, 435 mg/235 mg Fresenius Medical [DE/H/0929/001/ Bezmaksas kliidu labojums. Primara un sekundara

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets,
435 mg/235 mg

Magnesii carbonas

Polietiléna traucins
N180

Care
Nephrologica
Deutschland
GmbH, Vacija

iepakojuma mark&juma teksta bezmaksas kltidu
labojums.
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55 07-0283 |OsvaRen 435 mg/235 |Calcii acetas, 435 mg/235 mg Fresenius Medical |DE/H/0929/001/ Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kladu
mg film-coated tablets, |Magnesii carbonas [Polietiléna traucins |Care labojums lietosanas instrukcija atbilstosi
Film-coated tablets, N180 Nephrologica parregistracijas procedura (DE/H/0929/001/R/001)
435 mg/235 mg Deutschland apstiprinatai lietoSanas instrukcijai anglu valoda.

GmbH, Vacija

56 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml [lodixanolum 82,5 ¢/150 ml GE Healthcare Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un

solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija lietoSanas instrukcija precizeti zalu uzglabasanas

Solution for injection,
550 mg/ml

N10; 275 g/500 ml
Stikla pudele N6; 55
9/100 ml Stikla pudele
N10; 110 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 55 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 275 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 11 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 5,5 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 ml
Stikla pudele N6; 27,5
¢/50 ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5 g/50
ml Stikla pudele N10;
41,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml Stikla
flakons N10

nosacijumi atbilsto§i QRD standarttekstiem.
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57 03-0189 |Visipaque 652 mg/ml [lodixanolum 48,9 g/75 ml GE Healthcare Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un
solution for injection, Polipropiléna pudele  [AS, Norvégija lietosanas instrukcija precizéti zalu uzglabasanas

Solution for injection,
652 mg/ml

N10; 326 g/500 ml
Stikla pudele N6; 32,6
9/50 ml Stikla pudele
N10; 130,4 g/200 mi
Polipropiléna pudele
N10; 6,52 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Stikla flakons N10;
32,6 g/50 mi
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 65,2 g/100 ml
Stikla pudele N10;
13,04 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 65,2 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 130,4 g/200 mi
Stikla pudele N6; 97,8
g/150 ml Polipropiléna
pudele N10

nosacijumi atbilsto§i QRD standarttekstiem.

ZNV A Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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