Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 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 06-0250 |ACC 20 mg/ml, Acetylcysteinum 1,59/75 ml Stikla  |Sandoz d.d., IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas
powder for oral pudele (briina) N1  |Slovénija ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
solution, Powder for iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAT
oral solution, 20 mg/ml produktu. DDPS versija 10.0, 01.01.2011
2 06-0220 |Betahistin Actavis 16 |Betahistini 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group hf, INL/H/0710/002/MR/IA/01 |IA B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
myg tablets, Tablets, 16 |dihydrochloridum [aluminija blisteris  |Islande 2 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
mg N50; N60; N20; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N30; N42; N84 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas betahistina dihidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2006-316-Rev 01 no razotaja 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.
3 06-0219 |Betahistin Actavis 8  |Betahistini 8 mg PVH/PVDH  |Actavis Group hf, |NL/H/0710/001/MR/1A/01 |IA B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas

mg tablets, Tablets, 8
mg

dihydrochloridum

aluminija blisteris
N50; N100; N30;
N120

Islande

2

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas betahistina dihidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2006-316-Rev 01 no razotaja 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.
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4 05-0080 |Cefotaxime-BCPP Cefotaximum 1000 mg Flakons N5|SIA "Briz", IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
1000 mg powder for Latvija Citas izmainas.. Saprotamibas testa rezultati.
solution for injection, LietoSanas instrukcija ar izmainam. Zalu apraksta
Powder for solution for redakcionali labojumi.
injection, 1000 mg
5 08-0191 |Coripren 10 mg/10 mg |Enalaprili maleas, |10 mg/10 mg Recordati Ireland |DE/H/1243/001/MR/IB/00 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
film-coated tablets, Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Limited, Irija 3 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, 10 |hydrochloridum N14; N28; N30; saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo
mg/10 mg N35; N42; N50; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N56; N90; N98; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
harmonizgSana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus saturos$u zalu dokumentacija:
lietosana griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu
apraksta apakSpunkti 4.3, 4.6 un 5.2 papildinati ar
informaciju par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas
laika. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
6 08-0192 |Coripren 20 mg/10 mg |Enalaprili maleas, |10 mg/20 mg Recordati Ireland |DE/H/1243/002/MR/IB/00 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
film-coated tablets, Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Limited, Irija 3 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, 20 [hydrochloridum N14: N28; N30; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
mg/10 mg N35; N42; N50; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N56; N90; N98; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
harmonizgSana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus saturos$u zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu
apraksta apakspunkti 4.3, 4.6 un 5.2 papildinati ar
informaciju par lietoSanu gritniecibas un zidisanas
laika. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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7 05-0043 |Diclac 1% gel, Gel, Diclofenacum 1 g/100 g Aluminija |Sandoz d.d., IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
1% natricum tiba N1; 0,25 g/25 g |Slovénija atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
Aluminija tiba N1; nosacljumu izmainas. Pievienots deriguma temins
0,5 g/50 g Aluminija pec tlibas pirmas atvérSanas-9 ménesi.; IB A.z
tiba N1 Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
mark&juma teksta.
8 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral [Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/IA/101/G |IA B.ILb.2bl Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
solution, Oral solution, Stikla pudele Oy, Somija aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
3 mg/ml (dzintarkrasas) N1 parbaudes/testésanas. Grupa
SE/H/XXXX/IA/057/G ieklauta izmaina. Tiek
aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
Huningue, 68330, Francija. Biis: Novartis Pharma
GmbH, Roonstrasse 25, Niirnberg, 90429, Vacija.
9 96-0224  |Encephabol 100 mg Pyritinoli 100 mg PVH/AI Merck KGaA, IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
coated tablets, Coated |[dihydrochloridum |blisteris N50; N100 |Vacija Citas izmainas.. Saprotamibas testa rezultati.
tablets, 100 mg monohydricum LietoSanas instrukcija ar izmainam.
10 08-0158 [Finasterid Aurobindo 5 |Finasteridum 5 mg Blisteris N10; |Aurobindo NL/H/1005/001/1B/017/G |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg film-coated tablets, N14; N15; N20; Pharma Limited, Zalu nosaukuma maina Somija un Zviedrija: bija -
Film-coated tablets, 5 N28; N30; N45; Lielbritanija Finasterid Pfizer 5 mg; bis - Finasterid Aurobindo
mg N50; N60; N90; 5 mg; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)

N98; N100; N120

izmainas . Zalu nosaukuma maina Francija: bija -
FINASTERIDE PFIZER 5 mg; biis -
FINASTERIDE AUROBINDO 5 mg
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11 08-0158 |Finasterid Aurobindo 5|Finasteridum 5 mg Blisteris N10; |Aurobindo NL/H/1005/001/1B/016 IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, N14; N15; N20; Pharma Limited, Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, 5 N28; N30; N45; Lielbritanija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
mg N50; N60; N9O; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N98; N100; N120 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
harmonizgSana: Zalu apraksta apakspunkti 4.3, 4.4,
4.5,4.6,4.7 un 4.8 papildinati saskana ar
apstiprinato pamata droSuma profilu (Core Safety
Profile). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
12 08-0158 [Finasterid Aurobindo 5 |Finasteridum 5 mg Blisteris N10; |Aurobindo NL/H/1005/001/1B/014 IB C.1.3. a Izmainu veikS8ana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, N14: N15; N20; Pharma Limited, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, 5 N28; N30; N45; Lielbritanija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
mg N50; N60; N90O; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N98; N100; N120 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas lemumu zalu
apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkts papildinati ar
informaciju par krits vezi virieSiem. Veiktas
atbilstoSas izmainas lietoSanas instrukcija.
13 08-0158 [Finasterid Aurobindo 5 |Finasteridum 5 mg Blisteris N10; |Aurobindo NL/H/1005/001/1A/018 IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, N14: N15; N20; Pharma Limited, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
Film-coated tablets, 5 N28; N30; N45; Lielbritanija iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
mg N50; N60; N90O; razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma

N98; N100; N120

vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
par s€rijas izlaidi atbildigs razotajs: Pfizer PGM,
Zone Industrielle, 29, route des Industries, 37530
Pocé-Sur-Cisse, Francija
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14 08-0255 |Glimepiride Accord 1 |Glimepiridum 1 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/001/1A/012 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg tablets, Tablets, 1 PVH/PVDH Healthcare gatava produkta testa procediira. Izmainas $kiSanas
mg aluminija blisteris  |Limited, testa procediira. Ir nomainits fosfatu bufera pH no
N10; N30; N60; Lielbritanija 7.5uz7.8.
N120
15 08-0256  |Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum 2 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/002/1B/013 IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
mg tablets, Tablets, 2 PVH/PVDH Healthcare (tostarp serijas apjoma diapazonu) palielinaSanas
mg aluminija blisteris  |Limited, lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N10; N30; N60; Lielbritanija s€rijas apjomu. Bija: 150,000 tabletes; bis: 150,000
N120 un 450,000 tabletes.
16 08-0256 |Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum 2 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/002/1A/012 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg tablets, Tablets, 2 PVH/PVDH Healthcare gatava produkta testa procediira. Izmainas $kiSanas
mg aluminija blisteris ~ [Limited, testa procediira. Ir nomainits fosfatu bufera pH no
N10; N30; N60; Lielbritanija 75uz7.8.
N120
17 08-0257  |Glimepiride Accord 3 |Glimepiridum 3 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/003/1A/012 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg tablets, Tablets, 3 PVH/PVDH Healthcare gatava produkta testa procediira. Izmainas $kiSanas
mg aluminija blisteris  |Limited, testa procediira. Ir nomainits fosfatu bufera pH no
N10; N30; N60; Lielbritanija 7.5uz7.8.
N120
18 08-0257  |Glimepiride Accord 3 |Glimepiridum 3 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/003/1B/014 IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
mg tablets, Tablets, 3 PVH/PVDH Healthcare (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
mg aluminija blisteris  [Limited, lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N10; N30; N60; Lielbritanija s€rijas apjomu. Bija: 150,000 tabletes; bis: 150,000
N120 tabletes un 450,000 tabletes.
19 08-0258 |Glimepiride Accord 4 |Glimepiridum 4 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/004/1A/012 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg tablets, Tablets, 4 PVH/PVDH Healthcare gatava produkta testa procediira. Izmainas $kiSanas
mg aluminija blisteris  |Limited, testa procediira. Ir nomainits fosfatu bufera pH no
N10; N30; N60; Lielbritanija 7.5uz7.8.
N120
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20 96-0169 |Helex 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., IA B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava
Tablets, 0,25 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, produkta primara iepakojuma kvalitativo un
blisteris N30 Slovénija kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Bija:
PVH/PVDH/ALI blisteri; biis: PVH/PE/PVDH/AI
blisteri
21 96-0169 |Helex 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 0,25 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
blisteris N30 Slovénija Metode uzglabasanas laika specifikacijas parametra
SkiSana noteikSanai tiek aizstata ar citu metodi-
augstas efektivitates Skidruma hromatografiju.
Vienlaikus papildinats parametrs apraksts; ieviestas
Eiropas Farmakopejai atbilstosas izmainas
parametros devas viendabiguma parbaude,
mikrobiologiska tiriba un izrietosi svitroti parametri
masas viendabiguma, aktivas vielas satura
viendabiguma un tabletes sairSanas noteikSana
s€rijas izlaides specifikacija un informativa tidens
un tabletes sairSanas noteikSana uzglabasanas laika
specifikacija.
22 96-0169 |Helex 0,25 mg tablets, [Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas
Tablets, 0,25 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
blisteris N30 Slovénija iek8kigai lieto$anai ar atru aktivas vielas

atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietosanai.
Tiek mainits beziidens etilspirta izmantotais saturs
razoSanas laika.
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23 01-0149 |Helex 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5 mg KRKA, d.d., IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
blisteris N30 Slovénija Metode uzglabasanas laika specifikacijas parametra
SkiSana noteikSanai tiek aizstata ar citu metodi-
augstas efektivitates Skidruma hromatografiju.
Vienlaikus papildinats parametrs apraksts; ieviestas
Eiropas Farmakopejai atbilstosas izmainas
parametros devas viendabiguma parbaude,
mikrobiologiska tiriba un izrietosi svitroti parametri
masas viendabiguma, aktivas vielas satura
viendabiguma un tabletes sairSanas noteiksana
s€rijas izlaides specifikacija un informativa tidens
un tabletes sairSanas noteikSana uzglabasanas laika
specifikacija.
24 01-0149 [Helex 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5 mg KRKA, d.d., IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
blisteris N30 Slovénija iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Tiek mainits beziidens etilspirta izmantotais saturs
razoSanas laika.
25 01-0149 [Helex 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5 mg KRKA, d.d., IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, produkta primara iepakojuma kvalitativo un
blisteris N30 Slovénija kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Bija:
PVH/PVDH/ALl blisteri; biis: PVH/PE/PVDH/AL
blisteri
26 01-0150 |[Helex 1 mg tablets, Alprazolamum 1mg KRKA, d.d., IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava
Tablets, 1 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, produkta primara iepakojuma kvalitativo un
blisteris N30 Slovénija kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Bija:

PVH/PVDH/AI blisteri; buis: PVH/PE/PVDH/AI
blisteri
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27

01-0150

Helex 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietosanai.
Tiek mainits bezilidens etilspirta izmantotais saturs
razosanas laika.

28

01-0150

Helex 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Metode uzglabasanas laika specifikacijas parametra
SkiSana noteikSanai tiek aizstata ar citu metodi-
augstas efektivitates Skidruma hromatografiju.
Vienlaikus papildinats parametrs apraksts; ieviestas
Eiropas Farmakopejai atbilstosas izmainas
parametros devas viendabiguma parbaude,
mikrobiologiska tiriba un izrietosi svitroti parametri
masas viendabiguma, aktivas vielas satura
viendabiguma un tabletes sairS§anas noteik$ana
s€rijas izlaides specifikacija un informativa tidens
un tabletes sairSanas noteikSana uzglabasanas laika
specifikacija.

29

98-0510

Imuran 50 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 50 mg

Azathioprinum

50 mg Blisteris
N100

Aspen Europe
GmbH, Vacija

IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
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
azatioprina sertifikats RO-CEP 2009-400-Rev 00 no
jauna razotaja EXCELLA GmbH, Nurnberger
Strasse 12, Feucht, 90537, Vacija
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30 98-0510 [Imuran 50 mg film Azathioprinum 50 mg Blisteris Aspen Europe IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
coated tablets, Film N100 GmbH, Vacija procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
coated tablets, 50 mg Grupa ieklauta izmaina. Pievienota alternativa
ultravioleto staru metode aktivas vielas azatioprina
identitates noteikSanai.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Pievienota alternativa
ultravioleto staru metode aktivas vielas azatioprina
satura noteikSanai $kidibas testa
31 02-0233 [Indatens 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg Blisteris N30 |Mepha Lda., IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai
capsules, hard, Portugale atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas

Capsules, hard, 2,5 mg

nosacijumu izmainas. Uzglabasanas nosacijumi
bija: uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Sargat no
mitruma; biis: zalém nav nepiecieSami Ipasi
uzglabasanas apstakli.
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32 10-0198 |lIrinotecan Polpharma [lrinotecani 100 mg/5 ml Stikla |Pharmaceutical [CZ/H/0172/001/1B/001/G |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
20 mg/ml concentrate [hydrochloridum (tumsa) flakons N1 |Works izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
for solution for trihydricum "Polpharma" razotdaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
infusion, Concentrate S.A., Polija izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst

for solution for
infusion, 100 mg/5 ml

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Aktivas vielas pamatlietas
versijas atjaunosana, lai panaktu sekmigaku kontroli
razoSanas procesa gaita un aktivas vielas atbilstoso
kvalitati.; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.
Grupa CZ/H/0127/IB/001/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu
sekmigaku kvalitates kontroli; IA B.l.a.3. a Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa CZ/H/0172/1B/001/G ieklautas
izmainas. Izejvielu s€rijas apjoma palielina$ana
aktivas vielas raZzo$anas procesa.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 10-0199 |lrinotecan Polpharma [lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Pharmaceutical |CZ/H/0172/001/IB/001/G |IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
20 mg/ml concentrate [hydrochloridum (tumsa) flakons N1 |Works s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
for solution for trihydricum "Polpharma" palielinasanas I1dz 10 reizém salidzinajuma ar
infusion, Concentrate S.A., Polija pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa

for solution for
infusion, 40 mg/2 ml

CZ/H/0172/1B/001/G ieklautas izmainas. Izejvielu
s€rijas apjoma palielinasana aktivas vielas
razoSanas procesa.; 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.. Neliclas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Aktivas vielas pamatlietas
versijas atjauno$ana, lai panaktu sekmigaku kontroli
razoSanas procesa gaita un aktivas vielas atbilstoso
kvalitati.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.
Grupa CZ/H/0127/IB/001/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu
sekmigaku kvalitates kontroli.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 10-0172 |Lidocaine Griinenthal [Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1041/001/1A/006/G |IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |GmbH, Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; N25; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N30 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 raZo$anas
vietam Nitta Gelatin Inc.,Osaka Plant, 22 Futamata
2 Chome, 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture,
Japana un Thai Bones Industry Co Ltd, Ayuthaya
Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai,
13210 Ayuthaya, Taizeme no RO-CEP 2004-320-
Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev 00.; IA
B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta
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 vietu Nitta Gelatin
Inc.,Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, 581-0024
Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana no RO-CEP
2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev 00.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

35

10-0554

Lientan 16 mg tablets,
Tablets, 16 mg

Candesartanum
cilexetili

16 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N84

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

NL/H/1769/003/DC/1B/003

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30.panta EK parvertésanas procediras (13.07.2010)
lemumu C(2010)4993 zalem Atacand. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36

10-0555

Lientan 32 mg tablets,
Tablets, 32 mg

Candesartanum
cilexetili

32 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N84

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

NL/H/1769/004/DC/1B/003

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30.panta EK parvertésanas procediiras (13.07.2010)
[emumu C(2010)4993 zalem Atacand. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

37

10-0552

Lientan 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Candesartanum
cilexetili

4 mg PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N28; N84

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

NL/H/1769/001/DC/1B/003

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu v&ra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30.panta EK parvértésanas procediras (13.07.2010)
lémumu C(2010)4993 zalém Atacand. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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38

10-0553

Lientan 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetili

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N84

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

NL/H/1769/002/DC/1B/003

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30.panta EK parvertésanas procediras (13.07.2010)
lemumu C(2010)4993 zalem Atacand. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

39

10-0556

Lientan HCT 16
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12,5
mg

Candesartanum
cilexetili,
Hydrochlorothiazid
um

16 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N84

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

NL/H/1770/002/DC/1B/003

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30.panta EK parvertésanas procediiras (13.07.2010)
[emumu C(2010)4993 zalem Atacand. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

40

10-0557

Lientan HCT 8
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 8 mg/12,5 mg

Candesartanum
cilexetili,
Hydrochlorothiazid
um

8 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N84

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

NL/H/1770/001/DC/1B/003

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30.panta EK parvertesanas procediras (13.07.2010)
[emumu C(2010)4993 zalem Atacand. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

41 96-0135 |Lipofundin MCT/LCT |Soiae oleum 50 g/250 ml Stikla |B.Braun IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
20 % emulsion for raffinatum, pudelite N10; 100 [Melsungen AG, sistema, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
infusion, Emulsion for |Triglycerida 9/500 ml Stikla Vacija sistemas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai
infusions, 20 % saturata media pudelite N10; 20 nemtu veéra ta pasa DFSA novertejumu saistiba ar

9/100 ml Stikla citam ta pasa RAI zalem. C.1.9.i) DDPS 29.10.
pudelite N10 2010. g. versija 9.0

42 00-0326 |Lorafen 2,5 mg coated |Lorazepamum 2,5 mg PVH/AI Tarchomin IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
tablets, Coated tablets, blisteris N25 Pharmaceutical procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
2,5mg Works "Polfa" Atjaunota gatava produkta specifikacija - nelielas

S.A., Polija izmainas gatava produkta noteik§anas metodes:
identitate, lorazepama satura noteiksana tabletg,
aktivas vielas satura viendabigums. Ir atjaunota
mikrobiologiska noteikSanas metode (atbilstosi
Eiropas Farmakopejai).

43 00-0326 |Lorafen 2,5 mg coated |Lorazepamum 2,5 mg PVH/AI Tarchomin IB B.IL.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra
tablets, Coated tablets, blisteris N25 Pharmaceutical pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
2,5mg Works "Polfa" biologiskas vai imunologiskas izcelsmes produktu)

S.A., Polija drosuma vai kvalitates apsvéruma dél. Ir pievienota

jauna specifikacija paligvielai "kosenilsarkana laka"
no jauna razotaja LCW Sensient Cosmetic
Technologies, 7-9 Rue de l'industrie, F - 95310,
SAINT OUEN L'AUMONE, Francija; 1A
B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatizgSanas vai krasojuma
sisttmas komponensu pievienosana, svitrosana vai
aizstasana. Grupa iesaistitas izmainas. Jauns
razotajs (aizvietosana) paligvielai "kosenilsarkana
laka" - LCW Sensient Cosmetic Technologies, 7-9
Rue de l'industrie, F - 95310, SAINT OUEN
L'AUMONE, Francija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 07-0004 |Midazolam B.Braun 1 [Midazolamum 5 mg/5 ml B.Braun DE/H/0459/001/I1B/001/G (IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
mg/ml solution for Polietiléna ampula [Melsungen AG, (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
injection, Solution for N4; N10; N20; 5 Vacija sterilas zalu formas. Izmainas icklautas grupa
injection, 1 mg/ml mg/5 ml Stikla DE/H/0459/1B/001/G. Bija: apalas formas zema
ampula N10 blivuma polietiléna ampulas; Bis: apalas un ovalas
formas zema blivuma polietiléna ampulas.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Izmainas ieklautas grupa DE/H/0459/1B/001/G.
Izmainas gatava produkta saistito savienojumu un
aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanas
metodgs.
45 07-0005 [|Midazolam B.Braun 5 |Midazolamum 15 mg/3 ml Stikla  |B.Braun DE/H/0459/002/1B/001/G |IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
mg/ml solution for ampula N10; 50 Melsungen AG, (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
injection, Solution for mg/10 ml Stikla Vacija sterilas zalu formas. Izmainas ieklautas grupa

injection, 5 mg/ml

ampula N5; N10; 5
mg/1 ml Stikla
ampula N10; 50
mg/10 ml Polietiléna
ampula N4; N10;
N20

DE/H/0459/1B/001/G. Bija: apalas formas zema
blivuma polietilena ampulas; Biis: apalas un ovalas
formas zema blivuma polietiléna ampulas.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
Izmainas ieklautas grupa DE/H/0459/1B/001/G.
Izmainas gatava produkta saistito savienojumu un
aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanas
metodes.
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46

00-0406

Mildronats 250 mg
kapsulas, Capsules,
250 mg

Meldonium

250 mg Blisteris
N20; N40; N60

AS Grindeks,
Latvija

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). C.1.9 a), h). Savstarpgji
saistitas izmainas. DDPS versija InfPV000011/5
11.11.2010; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. C.1.9
a), h). Savstarpgji saistitas izmainas. DDPS versija
InfP\V000011/5 11.11.2010

47

10-0534

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

Mycophenolas
mofetil

500 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N100;
N150

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/2621/001/MR/IA/00
1

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes/testé$anas vieta SC Rual Laboratories
SRL, 12, lovita St., Bl. P 14, Sc. 1, 3rd floor, apt.
14, sector 5, Bucharest 050686, Rumanija ar
parbaudes vietu SC Rual Laboratories SRL, 313,
Splaiul Unirii, Building EA, 1st floor, sector 3,
Bucharest 030138, Rumanija.

48

10-0534

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

Mycophenolas
mofetil

500 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N100;
N150

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/2621/001/MR/IA/00
3/IG

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta CEMELOG Central
European Medical Logistics Ltd, H-2040 Budadrs,
Vasut utca. 13., Budapest, Ungarija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Orion Corporation, Orionintie 1,
F1-02200 Espoo, Somija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 08-0305 |Mycophenolate Mycophenolas 500 mg Blisteris Sandoz d.d., UK/H/1103/001/DC/IA/00 |1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
Mofetil Sandoz 500  |mofetil N50; N120; N150; [Slovénija 9 aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota
mg apvalkotas tabletes, N180; N100; 500 sekundaras iepakosanas vieta Pieffe Depositi S.r.1.,
Film-coated tablets, mg ABPE pudele Via Formellese Km 4, 300 00060 Formello (RM),
500 mg N50; N150 Italija.

50 08-0305 |Mycophenolate Mycophenolas 500 mg Blisteris Sandoz d.d., UK/H/1103/001/DC/IA/00 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Mofetil Sandoz 500 mofetil N50; N120; N150; |Slovenija 7 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
mg apvalkotas tabletes, N180; N100; 500 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Film-coated tablets, mg ABPE pudele izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
500 mg N50; N150 no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas

grupa UK/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu Mikofenolata mofetilu
razotajam Lek Pharmaceuticals D.D., Verovskova
57, 1526 Ljubljana, Slovenija ar razoSanas vietam
Lek Pharmaceuticals D.D., Production of
Pharmaceutical Ingredients, Kolodvorska 27, 1234
Menges, Sloveénija un Sandoz Private Limited, Plot
No. L-1, Additional Phase M.1.D.C., Raigad
District, 402 301 Mahad, Maharashtra, Indija no RO
CEP 2005-222-Rev 01 uz RO-CEP 2005-222-Rev
02.

51 98-0639 |Naloxon WZF Polfa  |Naloxoni 0,4 mg/ml Ampula  |Warsaw IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

400 micrograms/ml
solution for injection,
Solution for injection,
400 micrograms/ml

hydrochloridum

N10

Pharmaceutical
Works Polfa S.A.,
Polija

Citas izmainas. Saprotamibas testa rezultati.
LietoSanas instrukcija ar izmainam.
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Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
52 99-0347  |Navelbine 10 mg/ml  [Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Pierre Fabre IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
concentrate for flakons N10; N1 Medicament, Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
solution for infusion, Francija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Concentrate for informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
solution for infusion, iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
10 mg/ml 45./46. pantu, noverte€jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Péc Pediatrisko datu
novertéjuma darba grupas galiga 1émuma Zalu
apraksta apakSpunkts 5.1. papildinats ar informaciju
par kltniskajiem p&tijjumiem b&rniem, toksicitates
profilu. Zalu apraksta apak$punkts 4.2. papildinats
ar teikumu, ka efektivitate un dros§iba nav noteikta,
lidz ar to lietoSana nav ieteicama.
53 99-0349  |Navelbine 50 mg/5 ml [Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla  |Pierre Fabre IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasjusi

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

flakons N10; N1

Medicament,
Francija

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. Péc Pediatrisko datu
novertéjuma darba grupas galiga 1émuma Zalu
apraksta apakSpunkts 5.1. papildinats ar informaciju
par kltniskajiem p&tijjumiem b&rniem, toksicitates
profilu. Zalu apraksta apakspunkts 4.2. papildinats
ar teikumu, ka efektivitate un drosiba nav noteikta,
11dz ar to lietoSana nav ieteicama.
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Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
54 09-0343 [Nebiphar 5 mg tablets, |Nebivololum 5mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0184/001/1B/003 IB C.L.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
(caurspidigs) N7; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N8; N10; N14; N15; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N20; N28; N30; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N56; N60; 45./46. pantu, noverte€jumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
N500; 5 mg harmonizgSana: Zalu apraksta apakspunkti 4.2, 4.3,
PVH/PVDH 4.4, 4.5 un 4.9 papildinati saskana ar apstiprinato
aluminija vienas kompanijas bitisko (pamata) drosuma informaciju
devas blisteris (Company Core Safety Information). LietoSanas
(caurspidigs) N50 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
(50x1)
55 01-0187 |Neomidantan 100 mg |Amantadini 100 mg Blisteris AJ/S "Olainfarm", IA C.1.9. d Izmainas pas$reizgja farmakovigilances
kapsulas, Kapsulas, hydrochloridum N100; N50 Latvija sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances

100 mg

sisteémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes
izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes
izveide, tostarp drosSibas datubazes nodosana un/vai
analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma).
Izmainas C.1.9 d. DDPS 27.07.2010, versija 7.0
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
56 10-0245 |OLIMEL N5E Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/002/IA/004/G  [1A B.IIL1.a2 A_tjaunom Eiropas Far_makop_ejas atbilstibas
emulsion for infusions, [Oleum Sojae, maisin$ N4; 1500 ml | Belgija §erf1ﬁkat§_1esn1egsana par aktivo vielu vai o
Emulsion for infusions |Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
anhydricum

N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi,
Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar
razoSanas vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1
Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija:
R1-CEP 1999-190-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-190-Rev 01.; TA
B.IIL.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 histidins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
027-Rev 01; Bis: R1-CEP 1999-027-Rev 02.; 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 izoleicins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
014-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-014-Rev 02.; 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 prolins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2
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755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
018-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-018-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
013-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-013-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
015-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-015-Rev 01.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
019-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-019-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins razotajam Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 10-4, Nihonbashi Ningyocho 3-Chome,
Chuo-Ku, 103-0013 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu: Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, 972-
8316 Iwaki-Shi, Fukushima Prefecture, Japana. Bija: R1-CEP
1995-018-Rev 02; Biis: R1-CEP 1995-018-Rev 03.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
57 10-0245 |OLIMEL N5E Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/002/IA/005/G (1A B.IIL1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusions, |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1500 ml |Belgija iesniegSana par akiivo vielu vai , o
Emulsion for infusions |Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
anhydricum

N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas asparaginskabe sertifikats no jauna razotaja Evonik
Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang
Road, Wuming County, 530100 Nanning City, Kina. Bija: RO-
CEP 2004-216-Rev 01; Biis: RO-CEP 2004-216-Rev 02.; 1A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas leicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto
Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV ar razoSanas vietam
Ajinomoto Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV un
Ajinomoto do Brazil Industria e comercio de Alimentos Ltda.,
Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-970 Limeira,
Brazilija. Bija: RO-CEP 2008-233-Rev 00; Biis: RO-CEP 2008-
233-Rev 01.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas izoleicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietu Ajinomoto do Brazil Industria e
comercio de Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2009-100-
Rev 00; Bas: RO-CEP 2009-100-Rev 01.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas 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
atjaunots aktivas vielas tirozins sertifikats no jauna razotaja
Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 10, 38373 Frellstedt,
Vacija. Bija: R1-CEP 1998-034-Rev 00; Bus: R1-CEP 1998-
034-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 10-0246 |OLIMEL N7 emulsion [Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/004/IA/004/G  [1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusions, Emulsion|Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml | Belgija §erflﬁkat§_1esnlegsana par aktivo vielu vai o
for infusions Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
018-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-018-Rev 01.; 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 alanins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
013-Rev 00; Bis: R1-CEP 1999-013-Rev 01.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
015-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-015-Rev 01.; IA B.II.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
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755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
019-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-019-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
027-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-027-Rev 02.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins razotajam Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 10-4, Nihonbashi Ningyocho 3-Chome,
Chuo-Ku, 103-0013 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu: Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, 972-
8316 Iwaki-Shi, Fukushima Prefecture, Japana. Bija: R1-CEP
1995-018-Rev 02; Biis: R1-CEP 1995-018-Rev 03. ; 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 izoleicins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
014-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-014-Rev 02.; IA B.IIL.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 asparaginskabe
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi,
Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar
razosanas vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1
Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija:
R1-CEP 1999-190-Rev 00; Bis: R1-CEP 1999-190-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
59 10-0246 |OLIMEL N7 emulsion [Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/004/IA/005/G (1A B.IIL1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusions, Emulsion|Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml |Belgija lesniegsana par a}‘““’ viely vai ] o
for infusions Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas tirozins sertifikats no jauna razotaja Amino GmbH, An
Der Zucker-Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija. Bija: R1-
CEP 1998-034-Rev 00; Biis: R1-CEP 1998-034-Rev 01.; 1A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegS$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas asparaginskabe sertifikats no jauna razotaja Evonik
Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang
Road, Wuming County, 530100 Nanning City, Kina. Bija: R0O-
CEP 2004-216-Rev 01; Biis: RO-CEP 2004-216-Rev 02.; 1A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas izoleicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietu Ajinomoto do Brazil Industria e
comercio de Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2009-100-
Rev 00; Bus: RO-CEP 2009-100-Rev 01.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts
atjaunots aktivas vielas leicins sertifikats no jauna razotaja
Ajinomoto Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV ar
razoSanas vietam Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North
Carolina, ASV un Ajinomoto do Brazil Industria e comercio de
Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari,
13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2008-233-Rev 00;
Biis: RO-CEP 2008-233-Rev 01.
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Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
60 10-0247 |OLIMEL N7E Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003/IA/004/G  [1A B.IIL1.a2 A_tjaunom Eiropas Far_makop_ejas atbilstibas
emulsion for infusions, [Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml | Belgija §erf1ﬁkat§_1esn1egsana par aktivo vielu vai o
Emulsion for infusions |Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
014-Rev 01; Bis: R1-CEP 1999-014-Rev 02.; 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 treonins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
015-Rev 00; Bis: R1-CEP 1999-015-Rev 01.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
027-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-027-Rev 02.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi,
Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar
razoSanas vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1
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Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija:
R1-CEP 1999-190-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-190-Rev 01.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins razotajam Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 10-4, Nihonbashi Ningyocho 3-Chome,
Chuo-Ku, 103-0013 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu: Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, 972-
8316 Iwaki-Shi, Fukushima Prefecture, Japana. Bija: R1-CEP
1995-018-Rev 02; Biis: R1-CEP 1995-018-Rev 03.; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
018-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-018-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
013-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-013-Rev 01.; IA B.IIL.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 serins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
019-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-019-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
61 10-0247 |OLIMEL N7E Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003/IA/005/G (1A B.IIL1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusions, |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml |Belgija iesniegSana par akiivo vielu vai , o
Emulsion for infusions |Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas asparaginskabe sertifikats no jauna razotaja Evonik
Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang
Road, Wuming County, 530100 Nanning City, Kina. Bija: RO-
CEP 2004-216-Rev 01; Biis: RO-CEP 2004-216-Rev 02.; 1A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas izoleicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietu Ajinomoto do Brazil Industria e
comercio de Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2009-100-
Rev 00; Bus: RO-CEP 2009-100-Rev 01.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts
atjaunots aktivas vielas leicins sertifikats no jauna razotaja
Ajinomoto Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV ar
razo$anas vietam Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North
Carolina, ASV un Ajinomoto do Brazil Industria e comercio de
Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari,
13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2008-233-Rev 00;
Biis: RO-CEP 2008-233-Rev 01.; IA B.1Il.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas 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 atjaunots aktivas
vielas tirozins sertifikats no jauna razotaja Amino GmbH, An
Der Zucker-Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija. Bija: R1-
CEP 1998-034-Rev 00; Biis: R1-CEP 1998-034-Rev 01.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 10-0248 |OLIMEL N9 emulsion [Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/006/IA/005/G (1A B.IIL1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusions, Emulsion|Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml |Belgija lesniegsana par a}‘““’ viely vai ] o
for infusions Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas asparaginskabe sertifikats no jauna razotaja Evonik
Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang
Road, Wuming County, 530100 Nanning City, Kina. Bija: RO-
CEP 2004-216-Rev 01; Biis: RO-CEP 2004-216-Rev 02.; 1A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas leicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto
Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV ar razoSanas vietam
Ajinomoto Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV un
Ajinomoto do Brazil Industria e comercio de Alimentos Ltda.,
Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-970 Limeira,
Brazilija. Bija: RO-CEP 2008-233-Rev 00; Biis: RO-CEP 2008-
233-Rev 01.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas tirozins sertifikats no jauna razotaja Amino GmbH, An
Der Zucker-Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija. Bija: R1-
CEP 1998-034-Rev 00; Biis: R1-CEP 1998-034-Rev 01.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas 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 atjaunots aktivas
vielas izoleicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietu Ajinomoto do Brazil Industria e
comercio de Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2009-100-
Rev 00; Bis: RO-CEP 2009-100-Rev 01.
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Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
63 10-0248 |OLIMEL N9 emulsion [Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/006/IA/004/G  [IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusions, Emulsion|Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml | Belgija §erflﬁkat§_1esnlegsana par aktivo vielu vai o
for infusions Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi,
Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar
razoSanas vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1
Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija:
R1-CEP 1999-190-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-190-Rev 01.; TA
B.IIL.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 prolins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
018-Rev 00; Bis: R1-CEP 1999-018-Rev 01.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
015-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-015-Rev 01.; IA B.II.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
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Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
013-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-013-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins razotajam Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 10-4, Nihonbashi Ningyocho 3-Chome,
Chuo-Ku, 103-0013 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu: Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, 972-
8316 Iwaki-Shi, Fukushima Prefecture, Japana. Bija: R1-CEP
1995-018-Rev 02; Biis: R1-CEP 1995-018-Rev 03.; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
014-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-014-Rev 02.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
027-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-027-Rev 02.; IA B.1II.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 serins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
019-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-019-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
64 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, 1500 ml Maiss N4; |Baxter S.A., FR/H/0419/005/IA/005/G  |IA B.IIL1.a3 Jauna_EirOPaS Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusions, [Oleum Sojae, 1000 ml Maiss N6; |Belgija ?es‘,“e*isaf‘?lp/"‘r a}‘t‘VtO/Vt‘elu Va‘d o Ko it aivas vic
Emulsion for infusions |Alaninum, 2000 ml Maiss N4 tzemateria nreagentuStApprocdu i, Ko tzmanio aiCivas victas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas tirozins sertifikats no jauna razotaja Amino GmbH, An
Der Zucker-Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija. Bija: R1-
CEP 1998-034-Rev 00; Biis: R1-CEP 1998-034-Rev 01.; 1A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegS$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas asparaginskabe sertifikats no jauna razotaja Evonik
Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang
Road, Wuming County, 530100 Nanning City, Kina. Bija: R0O-
CEP 2004-216-Rev 01; Biis: RO-CEP 2004-216-Rev 02.; 1A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas leicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto
Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV ar razoSanas vietam
Ajinomoto Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV un
Ajinomoto do Brazil Industria e comercio de Alimentos Ltda.,
Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-970 Limeira,
Brazilija. Bija: RO-CEP 2008-233-Rev 00; Biis: RO-CEP 2008-
233-Rev 01.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas izoleicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietu Ajinomoto do Brazil Industria e
comercio de Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2009-100-
Rev 00; Bis: RO-CEP 2009-100-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
65 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, 1500 ml Maiss N4; |Baxter S.A., FR/H/0419/005/IA/004/G |1A 1_3-111_~1-§2 Afjaunota Eiropéis Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusions, [Oleum Sojae, 1000 ml Maiss N6; |Belgija ,Se“,‘ﬁkt"‘t?_lfs/me%sa‘ia/p:‘r ak“V(;’ rtel“k"a,‘ o aktvae il
Emulsion for infusions |Alaninum, 2000 ml Maiss N4 tzemateria nreageniuSIATpprocui t, Ko tzmanto ditivas victas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
015-Rev 00; Bis: R1-CEP 1999-015-Rev 01.; 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 glicins razotajam Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 10-4, Nihonbashi Ningyocho 3-Chome,
Chuo-Ku, 103-0013 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu: Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, 972-
8316 Iwaki-Shi, Fukushima Prefecture, Japana. Bija: R1-CEP
1995-018-Rev 02; Bas: R1-CEP 1995-018-Rev 03.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
027-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-027-Rev 02.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
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Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
013-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-013-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
014-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-014-Rev 02.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
018-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-018-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
019-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-019-Rev 01.; IA B.IIL.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 asparaginskabe
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi,
Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar
razosanas vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1
Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija:
R1-CEP 1999-190-Rev 00; Bis: R1-CEP 1999-190-Rev 01.
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66 10-0250 |OLIMEL PERI N4E [Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001/IA/005/G (1A B.IIL1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusions, |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml |Belgija iesniegSana par akiivo vielu vai , o
Emulsion for infusions |Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas asparaginskabe sertifikats no jauna razotaja Evonik
Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang
Road, Wuming County, 530100 Nanning City, Kina. Bija: RO-
CEP 2004-216-Rev 01; Biis: RO-CEP 2004-216-Rev 02.; 1A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas tirozins sertifikats no jauna razotaja Amino GmbH, An
Der Zucker-Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija. Bija: R1-
CEP 1998-034-Rev 00; Biis: R1-CEP 1998-034-Rev 01.; 1A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas leicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto
Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV ar razoSanas vietam
Ajinomoto Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV un
Ajinomoto do Brazil Industria e comercio de Alimentos Ltda.,
Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-970 Limeira,
Brazilija. Bija: RO-CEP 2008-233-Rev 00; Biis: RO-CEP 2008-
233-Rev 01.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas izoleicins sertifikats no jauna razotaja Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietu Ajinomoto do Brazil Industria e
comercio de Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2009-100-
Rev 00; Bas: RO-CEP 2009-100-Rev 01.
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2 3 4 5 6 7 8
67 10-0250 |OLIMEL PERI N4E [Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001/IA/004/G  |1A B.IIL1.a2 A_tjaunom Eiropas Far_makop_ejas atbilstibas
emulsion for infusions, [Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml | Belgija §erf1ﬁkat§_1esn1egsana par aktivo vielu vai o
Emulsion for infusions |Alaninum Plastikita maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
014-Rev 01; Bis: R1-CEP 1999-014-Rev 02.; 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 asparaginskabe
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi,
Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar
razoSanas vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1
Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija:
R1-CEP 1999-190-Rev 00; Bas: R1-CEP 1999-190-Rev 01.; 1A
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
018-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-018-Rev 01.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
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Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
013-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-013-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
015-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-015-Rev 01.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins razotajam Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 10-4, Nihonbashi Ningyocho 3-Chome,
Chuo-Ku, 103-0013 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu: Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, 972-
8316 Iwaki-Shi, Fukushima Prefecture, Japana. Bija: R1-CEP
1995-018-Rev 02; Biis: R1-CEP 1995-018-Rev 03.; 1A
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 histidins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho,
Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
027-Rev 01; Biis: R1-CEP 1999-027-Rev 02.; IA B.1II.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 serins razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas
vietu: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari,
755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana. Bija: R1-CEP 1999-
019-Rev 00; Biis: R1-CEP 1999-019-Rev 01.
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68 07-0293 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/IA/017/G |[IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/ml concentrate for pudelite N1 B.V., Niderlande noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/

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

reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai. Grupa NL/H/0820/1A/017/G
icklautas izmainas. Parametra sudraba saturs
aktivaja viela limita saSaurinasana.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu oksaliplatinu raZotajam
Jiangsu Hengrui Medicine Co., LTD., No. 145, East
Renmin Road Xinpu District China - 222 002
Lianyungang, Jiangsu Province, Kina ar razosanas
vietu Jiangsu Hengrui Medicine Co., Ltd., No. 22,
Jingiao Road Dapu Industrial Park China - 222 000
Lianyungang, Jiangsu Province, Kina no RO-CEP
2005-079-Rev 00 uz RO-CEP 2005-079-Rev 01.
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69

07-0292

Oxaliplatin-Teva 5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
50 mg/10 ml

Oxaliplatinum

50 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0820/001/1A/017/G

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikS$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai. Grupa NL/H/0820/1A/017/G
icklautas izmainas. Parametra sudraba saturs
aktivaja viela limita saSaurinasana.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu oksaliplatinu raZotajam
Jiangsu Hengrui Medicine Co., LTD., No. 145, East
Renmin Road Xinpu District China - 222 002
Lianyungang, Jiangsu Province, Kina ar razosanas
vietu Jiangsu Hengrui Medicine Co., Ltd., No. 22,
Jingiao Road Dapu Industrial Park China - 222 000
Lianyungang, Jiangsu Province, Kina no RO-CEP
2005-079-Rev 00 uz RO-CEP 2005-079-Rev 01.
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08-0045

Panogastin 20 mg
gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,
20 mg

Pantoprazolum

20 mg Aluminija
blisteris N14; N28;
20 mg Polietiléna
pudele N14; N28

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

DE/H/0943/001/DC/1A/006

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
pantoprazola natrija seskvihidrata sérijas apjoma
palielinasana. Bija: ap 90 kg; bus: ap 220 kg.
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08-0046

Panogastin 40 mg
gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,
40 mg

Pantoprazolum

40 mg Aluminija
blisteris N14; N28;
40 mg Polietiléna
pudele N14; N28

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

DE/H/0943/002/DC/1A/006

IA B.L.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas I1dz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Aktivas vielas
pantoprazola natrija seskvihidrata sérijas apjoma
palielinasana. Bija: ap 90 kg; bus: ap 220 kg.
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72 08-0028 |Pantoprazol- Pantoprazole 20 mg ABPE pudele |Ratiopharm DE/H/0945/001/1A/036 IA B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
ratiopharm 20 mg sodium N7; N14; N15; N20; |GmbH, Vacija s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
gastro-resistant tablets, [sesquihydrate N28; N30; N50; palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
Gastro-resistant tablets, N56; N60; N100; pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Aktivas vielas
20 mg N120; 20 mg pantoprazola natrija seskvihidrata sérijas apjoma
Aluminija blisteris palielinasana. Bija: ap 90 kg; bus: ap 220 kg.
N7; N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N100; N120
73 08-0029 [Pantoprazol- Pantoprazolum 40 mg ABPE pudele |Ratiopharm DE/H/0945/002/1A/036 IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
ratiopharm 40 mg N7; N14; N15; N28; |GmbH, Vacija s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
gastro-resistant tablets, N30; N56; N60; palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
Gastro-resistant tablets, N100; N120; N20; pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Aktivas vielas
40 mg N50; 40 mg pantoprazola natrija seskvihidrata s€rijas apjoma
Aluminija blisteris palielinasana. Bija: ap 90 kg; bis: ap 220 kg.
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N100; N120; N20
74 08-0030 [Pantul 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Lannacher DE/H/0944/001/1A/017 IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
resistant tablets, Gastro; N7; N10; N14; N15; [Heilmittel s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
resistant tablets, 20 mg N20; N28; N30; Ges.m.b.H., palielinaganas lidz 10 reizém salidzindjuma ar
N50; N56; N60; Austrija pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Aktivas vielas

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

pantoprazola natrija seskvihidrata s€rijas apjoma
palielinasana. Bija: ap 90 kg; bus: ap 220 kg.
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75 08-0031 [Pantul 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg ABPE pudele |Lannacher DE/H/0944/002/1A/017 IA B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
resistant tablets, Gastro; N7; N10; N14; N15; |Heilmittel s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
resistant tablets, 40 mg N20; N28; N30; Ges.m.b.H., palielinasanas I1dz 10 reizém salidzinajuma ar
N50; N56; N60; Austrija pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Aktivas vielas
N98; N100; 40 mg pantoprazola natrija seskvihidrata sérijas apjoma
Aluminija blisteris palielinasana. Bija: ap 90 kg; bus: ap 220 kg.
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100
76 10-0656 |PEDIACEL Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/1B/004 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

suspension for
injection in a prefilled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpi b
coniugatum
adsorbatum

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10; 0,5
ml Stikla pilnslirce
N1; N10; N20

S.A., Francija

procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
Difterijas un Stingumkrampju toksoidu potences
noteikSanas standarta (sérija QOASI2005A)
deriguma laika pagarinasana no 31.10.2010 uz
31.10.2011.
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77

04-0150

Penester 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Finasteridum

5 mg Blisteris N30

Zentiva k.s.,
Cehija

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira. Skidibas
parbaudes metode un limiti tiek atjaunoti saskana ar
speka esoso Eiropas farmakopejas rakstu.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Parametrs masas viendabigums un metode ta
noteikSanai tiek aizstati ar parametru devu un satura
viendabigums ar ierobezojumu akcept€jamais
lielums ir mazaks vai vienads par 15.0 un atbilstosu
parbaudes metodi. 3.modula sadala 3.2.P.5.2 tiek
atseviski izdalita metode apvalkotas tabletes vidgja
svara noteikS$anai bez izmainam metodg. Vienlaicigi
tiek atjaunota mikrobiologiskas tiribas parbaude
saskana ar Eiropas farmakopejas prasibam.
Administrativa izmaina - specifikacijas
numerologijas maina.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Nelielas izmainas aktivas vielas
finasterida kvantitativa satura noteik$anas metodg.

78

08-0391

Quprace 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Quinaprilum

10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N50; N98; N100

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1205/002/1B/004

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. DroSuma informacijas
harmonizgSana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus un angiotensina II recptoru
antagonistu (AIIRAs) saturosu zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu
apraksta papildinati apaksSpunkti 4.6 un 5.2.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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08-0392

Quprace 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Quinaprilum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI

blisteris N28; N30;
N50; N98; N100;

N56; N14

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1205/003/1B/004

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. DroSuma informacijas
harmonizg$ana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus un angiotensina II recptoru
antagonistu (AIIRAs) saturosu zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu
apraksta papildinati apakspunkti 4.6 un 5.2.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

80

08-0393

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

Quinaprilum

40 mg
OPA/AI/PVH/AI

blisteris N28; N30;
N50; N98; N100;

N56

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1205/004/1B/004

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. Dro§uma informacijas
harmoniz&$ana angiotensina konvertgjosa enzima
(AKE) inhibitorus un angiotensina II recptoru
antagonistu (AIIRAs) saturosu zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu
apraksta papildinati apakSpunkti 4.6 un 5.2.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

81

95-0017

Rytmonorm 150 mg
film-coated tablets,

Film-coated tablets,
150 mg

Propafenoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &

Co. KG, Vacija

IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notick
serijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta Abbott GmbH&Co. KG; Knollstrasse,
Ludwigshafen, 67061, Vacija
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82 95-0017 |Rytmonorm 150 mg  |Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
film-coated tablets, hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
Film-coated tablets, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
150 mg izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
propafenona hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2005-
236-Rev 00 no jauna razotaja PharmaZell GMBH,
Rosenheimer str. 43, 83064 Raubling, Vacija.
83 00-0739 |Rytmonorm 300 mg Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
film-coated tablets, hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
Film-coated tablets, s€rijas kontrole/testé$ana, aizstaSana vai
300 mg pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta Abbott GmbH&Co. KG; Knollstrasse,
Ludwigshafen, 67061, Vacija
84 00-0739 |Rytmonorm 300 mg  |Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
film-coated tablets, hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Film-coated tablets, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
300 mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
propafenona hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2005-
236-Rev 00 no jauna razotaja PharmaZell GMBH,
Rosenheimer str. 43, 83064 Raubling, Vacija.
85 98-0282 |Rovamycine 1,5 Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
M.1.U. film-coated PVH/AI blisteris Latvia SIA, atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
tablets, Film-coated N16 (2x8) Latvija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

tablets, 1,5 M.1.U.

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
spiramicina sertifikats RO-CEP 2010-032-Rev 00
no jauna razotaja SANOFI-AVENTIS S.P.A., Zona
Ex Punto Franco 72100 Brindisi, Italija.
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86 98-0284 |Rovamycine 3 M.1.U. |Spiramycinum 3000000 SV Sanofi-aventis 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
film-coated tablets, PVH/AI blisteris Latvia SIA, atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
Film-coated tablets, 3 N10 Latvija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
M.1.U. izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu

no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
spiramicina sertifikats RO-CEP 2010-032-Rev 00
no jauna razotaja SANOFI-AVENTIS S.P.A., Zona
Ex Punto Franco 72100 Brindisi, Italija.

87 08-0350 [Valaciclovir Actavis  [Valaciclovirum 1000 mg PVH/AI Actavis Group AT/H/0179/003/1B/009 IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
1000 mg film-coated blisteris N3; N10;  |PTC ehf, Islande lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana
tablets, Film-coated N14; N20; N21; ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
tablets, 1000 mg N24: N30; N42; 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst

N50; N60; N9O; procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

N100; N28; N7; nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI

1000 mg ABPE neiesniedz jaunus papildu datus. Drosuma

pudele N10; N30; informacijas harmonizé$ana dokumentacija,

N100; N250 atbilstosi Direktivas 2001/83 EC Article 30 referral
(13.07.2010 EK 1@émums). Zalu apraksta izmainits
4.2 apakspunkts. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

88 08-0348 [Valaciclovir Actavis  |Valaciclovirum 250 mg ABPE Actavis Group AT/H/0179/001/1B/009 IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai

250 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 250 mg

pudele N10; N30;
N100; N250; 250
mg PVH/AI blisteris
N3; N10; N14; N20;
N21; N24; N30;
N42; N50; N60;
N90; N100

PTC ehf, Islande

lietosanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. DroSuma
informacijas harmonizésana dokumentacija,
atbilstosi Direktivas 2001/83 EC Article 30 referral
(13.07.2010 EK Iémums). Zalu apraksta izmainits
4.2 apakspunkts. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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89

08-0349

Valaciclovir Actavis
500 mg film-coated

tablets, Film-coated

tablets, 500 mg

Valaciclovirum

500 mg PVH/AI
blisteris N3; N10;
N14; N20; N21;
N24; N30; N42;
N50; N60; N90;
N100; N30; 500 mg
ABPE pudele N10;
N100; N250

Actavis Group
PTC ehf, Islande

AT/H/0179/002/1B/009

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Drosuma
informacijas harmonizésana dokumentacija,
atbilstosi Direktivas 2001/83 EC Article 30 referral
(13.07.2010 EK 1€émums). Zalu apraksta izmainits
4.2 apakspunkts. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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90 08-0324 |Venlafaxin - Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele |Ratiopharm FI/H/0672/002/IB/018/G  |IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ratiopharm 75 mg N250; 75 mg GmbH, Vacija ie?obeil?jumos, kurus pieméro gitavﬁ produkta rkaioéanlas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Izmainas
prolonged release PVDH/PE/PVH/AI ieklfutas grupd FI/H1/30672/IB/018/G.JGrupﬁ ieklauta izmaina.
capsules, hard, blisteris N10; N14; Lidz ar jauna gatava produkta razotaja pievienoSanu, izmainas
Prolonged release N28; N30; N50; skar arT gatava produkta razo$anas procesa ierobezojumus:
capsules, hard, 75 mg N56: N60: N98: tabletéSanas un tablesu parklasanas procesa tiek noteikti
N100:; N7; N35; stingraki ierobezojumi tableSu cietibai.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas

N70

testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemeéro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita
veicama nebutiska testa svitro$ana. [zmainas ieklautas grupa
FI/H/0672/1B/018/G. Grupa ieklauta izmaina. Lidz ar jauna
gatava produkta razotaja pievienoSanu, izmainas skar ari gatava
produkta razoSanas procesa ierobezojumus. Tiek svitroti vairaki
razo$anas procesa veicamie testi. SamaisiSanas fazg -
identifikacija un satura viendabigums. Mitra granulu masa péc
zavesanas - Gdens saturs. TabletéSana - satura viendabigums,
tableSu sairSana. TableSu parklasana - satura viendabigums,
zudumi zavejot. Kapsulacijas stadija- - ar¢jais izskats,
kvantitativais saturs, zudumi zavgjot, saistitie savienojumi,
satura viendabigums, sair§ana, mikrobiologiska tiriba, atlikusie
skidinataji.; IB B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta razosanas
procesa. Citas izmainas.. Izmainas ieklautas grupa
FI/H/0672/1B/018/G. Grupa ieklauta izmaina. Lidz ar jauna
gatava produkta razotaja pievienosanu, izmainas skar arT gatava
produkta razoSanas procesus - izejvielu svérSanu, samaisisanu,
granulata zaveésanu, tabletésanu un tablesu parklasanu. ; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
Izmainas ieklautas grupa FI/H/0672/1B/018/G. Tiek pievienots
gatava produkta liela apjoma s@rijas razotajs - Pharmathen
International S. A., Sapes Industrial Park Block 5, 69300
Rodopi, Griekija.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Izmainas ieklautas grupa FI/H/0672/1B/018/G.
Grupa ieklauta izmaina. Lidz ar jauna gatava produkta razotaja
pievienoSanu, izmainas skar arT gatava produkta razoSanas
procesa ierobezojumus. Tiek pievienoti jauni testi granulu
apstrades faze ar smérvielu un kapsulacijas faze.
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91

09-0231

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

Venlafaxinum

150 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100; N28;
N30

Portfarma ehf,
Islande

1S/H/0139/003/1A/009

1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
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
venlafaksina hydrohlorida sertifikats RO-CEP 2006-
182-REV 01 no jauna razotaja Moehs Iberica S.L.,
César Martinell Brunet, No. 12 A, Poligono
Industrial Rubi Sur, 08191, Rubi, Barcelona,
Spanija ar raZzo$anas vietam: Moehs Cantabra S.L.,
Poligono Industrial Requejada, 39313 Polanco,
Cantabria, Spanija un Moehs Catalana S.L., César
Martinell Brunet, No. 12 A, Poligono Industrial
Rubi Sur, 08191, Rubi, Barcelona, Spanija.

92

09-0229

Venlafaxine Portfarma
37,5 mg prolonged
release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5
mg

Venlafaxinum

37,5mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100; N28;
N30

Portfarma ehf,
Islande

1S/H/0139/001/1A/009

1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
venlafaksina hydrohlorida sertifikats RO-CEP 2006-
182-REV 01 no jauna razotaja Moehs Iberica S.L.,
César Martinell Brunet, No. 12 A, Poligono
Industrial Rubi Sur, 08191, Rubi, Barcelona,
Spanija ar razoSanas vietam: Moehs Cantabra S.L.,
Poligono Industrial Requejada, 39313 Polanco,
Cantabria, Spanija un Moehs Catalana S.L., César
Martinell Brunet, No. 12 A, Poligono Industrial
Rubi Sur, 08191, Rubi, Barcelona, Spanija.
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93 09-0230 |Venlafaxine Portfarma |Venlafaxinum 75 mg Portfarma ehf, 1S/H/0139/002/1A/009 IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
75 mg prolonged PVDH/PE/PVH/AI |Islande atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu

release capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

blisteris N100; N28;
N30

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
venlafaksina hydrohlorida sertifikats RO-CEP 2006-
182-REV 01 no jauna razotaja Moehs Iberica S.L.,
César Martinell Brunet, No. 12 A, Poligono
Industrial Rubi Sur, 08191, Rubi, Barcelona,
Spanija ar raZzo$anas vietam: Moehs Cantabra S.L.,
Poligono Industrial Requejada, 39313 Polanco,
Cantabria, Spanija un Moehs Catalana S.L., César
Martinell Brunet, No. 12 A, Poligono Industrial
Rubi Sur, 08191, Rubi, Barcelona, Spanija.
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94 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Grinenthal UK/H/1040/001/I1A/006/G |[IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |GmbH, Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

plaster, 5%

NS5; N10; N20; N25;
N30

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

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
95 02-0268 |Zeldox 20 mg Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, Capsules, 20 pudelite N100; 20  [Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

mg

mg Blisteris N14;
N20; N30; N50;
N56; N100; N60

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats R1-CEP 2004-247-Rev 00 par paligvielu
zelatins no razotaja Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa- Ku,
Osaka, Japana. RaZoSanas vieta: Nitta Gelatin Inc.
Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome 581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana ; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iesaistitas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP 2004-
320-Rev 00 par paligvielu Zelatins no razotaja Nitta
Gelatin Inc. 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-
0022 Naniwa- Ku, Osaka, Japana. RazoSanas
vietas: Nitta Gelatin Inc. Osaka Plant 22 Futamata 2
Chome 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture,
Japana un Thai Bones Industry Co Ltd. Ayuthaya
Plant 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai 13210
Ayuthaya, Taizeme
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
96 02-0269 |Zeldox 40 mg Ziprasidonum 40 mg Blisteris N14; [Pfizer Limited, IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, Capsules, 40 N20; N30; N50; Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

mg

N56; N100; N60; 40
mg Poliméra
pudelite N100

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats R1-CEP 2004-247-Rev 00 par paligvielu
zelatins no razotaja Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa- Ku,
Osaka, Japana. RaZoSanas vieta: Nitta Gelatin Inc.
Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome 581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana ; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iesaistitas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP 2004-
320-Rev 00 par paligvielu Zelatins no razotaja Nitta
Gelatin Inc. 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-
0022 Naniwa- Ku, Osaka, Japana. RazoSanas
vietas: Nitta Gelatin Inc. Osaka Plant 22 Futamata 2
Chome 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture,
Japana un Thai Bones Industry Co Ltd. Ayuthaya
Plant 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai 13210
Ayuthaya, Taizeme
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
97 02-0270 |Zeldox 60 mg Ziprasidonum 60 mg Blisteris N14; |Pfizer Limited, IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, Capsules, 60 N20; N30; N50; Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

mg

N56; N100; N60; 60
mg Poliméra
pudelite N100

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iesaistitas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP 2004-
320-Rev 00 par paligvielu Zelatins no razotaja Nitta
Gelatin Inc. 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-
0022 Naniwa- Ku, Osaka, Japana. RazoSanas
vietas: Nitta Gelatin Inc. Osaka Plant 22 Futamata 2
Chome 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture,
Japana un Thai Bones Industry Co Ltd. Ayuthaya
Plant 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai 13210
Ayuthaya, Taizeme ; |A B.111.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE 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 2004-247-Rev 00 par paligvielu
zelatins no razotdja Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa- Ku,
Osaka, Japana. Razo§anas vieta: Nitta Gelatin Inc.
Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome 581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.36 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

98

02-0271

Zeldox 80 mg
capsules, Capsules, 80
mg

Ziprasidonum

80 mg Poliméra
pudelite N100; 80
mg Blisteris N14;
N20; N30; N50;
N56; N100; N60

Pfizer Limited,
Lielbritanija

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 2004-247-Rev 00 par paligvielu
zelatins no razotaja Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa- Ku,
Osaka, Japana. RaZoSanas vieta: Nitta Gelatin Inc.
Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome 581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana ; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iesaistitas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP 2004-
320-Rev 00 par paligvielu Zelatins no razotaja Nitta
Gelatin Inc. 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-
0022 Naniwa- Ku, Osaka, Japana. RazoSanas
vietas: Nitta Gelatin Inc. Osaka Plant 22 Futamata 2
Chome 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture,
Japana un Thai Bones Industry Co Ltd. Ayuthaya
Plant 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai 13210
Ayuthaya, Taizeme

99

96-0164

Finalgon 4 mg/25 mg/g
ointment, Ointment

Nonivamidum,
Nicoboxilum

20 g Aluminija tiiba

N1

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

0. Bezmaksas kliidu labojums. Kliidas labojums
lietoSanas instrukcija - ir nonemtas piktogrammas.

ZNV A Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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