Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 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 09-0310 |Prismasol 2 mmol/I Calcii chloridum {10 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia [FR/H/0226/001/11/012 II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Potassium solution for [dihydricum, PVH maiss N2; 10 |AB, Zviedrija apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
haemofiltration and Magnesii chloridum |{mmol/5000 ml jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
haemodialysis, hexahydricum, Poliolefina maiss N2 farmakovigilances informaciju. Redakcionali
Solution for Glucosum labojumi zalu apraksta sadalas 1, 2, 3, 4.8, 7.
haemofiltration and anhydricum, Lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
haemodialysis, 2 Acidum lacticum, saskanots ar zalu aprakstu. Tiek precizéta
mmol/I Natrii chloridum, registracijas apliecibas Ipasnieka adrese. Bija:
Natrii Gambro Lundia AB, Box 10101, SE 200 10 Lund,
hydrogenocarbonas, Zviedrija; Bus: Gambro Lundia AB,
Kalii chloridum Magistratsvagen 16, SE 220 10 Lund, Zviedrija.
2 09-0311 |[Prismasol 4 mmol/Il Calcii chloridum 20 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia |FR/H/0226/002/11/012 II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Potassium solution for [dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
haemofiltration and Magnesii chloridum|N2; 20 mmol/5000 jaunu kvalitates, neklinisko, klTnisko vai
haemodialysis, hexahydricum, ml PVH maiss N2 farmakovigilances informaciju. Redakcionali
Solution for Glucosum labojumi zalu apraksta sadalas 1, 2, 3, 4.8, 7.
haemofiltration and anhydricum, LietoSanas instrukcija un mark&juma teksts
haemodialysis, 4 Acidum lacticum, saskanots ar zalu aprakstu. Tiek precizéta
mmol/I Natrii chloridum, registracijas apliecibas Tpasnieka adrese. Bija:
Natrii Gambro Lundia AB, Box 10101, SE 200 10 Lund,
hydrogenocarbonas, Zviedrija; Bus: Gambro Lundia AB,
Kalii chloridum Magistratsvagen 16, SE 220 10 Lund, Zviedrija.
3 10-0558 |Montelukast Lannacher|Montelukastum 10 mg Lannacher NL/H/1743/001/DC/IB/001|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .

10 mg film-coated
tablets, Film-coated

Al/PE/ABPE/desika
nts/Al/OPA blisteris

Heilmittel
Ges.m.b.H.,

G

Mainas Rumanija no Montelukast Lannacher uz
Amontin.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)

tablets, 10 mg N10; N14; N28; Austrija izmainas . Mainas Lietuva un Igaunija no
N30; N56; N60; Montelukast Lannacher uz Aerolan.
N84: N90
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4 10-0559 |Montelukast Lannacher|Montelukastum 4mg Lannacher NL/H/1743/002/DC/IB/001|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
4 mg chewable tablets, Al/PE/ABPE/desika [Heilmittel G Mainas Lietuva un Igaunija no Montelukast
Chewable tablets, 4 mg nts/Al/OPA blisteris |Ges.m.b.H., Lannacher uz Aerolan.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
N10; N14; N28; Austrija (pieskirta) izmainas . Mainas Rumanija no
N30; N56; N60; Montelukast Lannacher uz Amontin.
N84; N90
5 10-0560 |Montelukast Lannacher|Montelukastum 5mg Lannacher NL/H/1743/003/DC/IB/001|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
5 mg chewable tablets, Al/PE/ABPE/desika [Heilmittel G Mainas Rumanija no Montelukast Lannacher uz
Chewable tablets, 5 mg nts/Al/OPA blisteris |Ges.m.b.H., Amontin.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
N10; N14; N28; Austrija izmainas . Mainas Lietuva un Igaunija no
N30; N56; N60; Montelukast Lannacher uz Aerolan.
N84; N90
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6 10-0334  |Vancomycin Nucleus [Vancomycinum 1000 mg Stikla Nucleus ehf., UK/H/1937/002/DC/IB/00 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
1000 mg powder for flakons N1; N10 Islande 1/G Nosaukums mainas Austrija, Belgija, Cehijas

concentrate for
solution for infusion,
Powder for concentrate
for solution for
infusion, 1000 mg

Republika, Danija, Igaunija, Somija, Islandg, Italija,
Luksemburga, Latvija, Niderlandg, Portugalg,
Rumanija, Zviedrija un Slovakija. Bija: Austrija -
Vancomycin Nucleus, Belgija - Vancomycin
Nucleus, Cehijas Republika - Vancomycin Nucleus,
Danija - Vancomycin Nucleus, Igaunija -
Vancomycin Nucleus, Somija - Vancomycin
Nucleus, Islandé - Vancomycin Nucleus, Italija -
Vancomicina Nucleus, Luksemburga - Vancomycin
Nucleus, Niderlandé - Vancomycine Nucleus,
Portugalé - Vancomicina Nucleus, Rumanija -
Vancomicina Nucleus, Zviedrija - Vancomycin
Nucleus, Slovakija - Vancomycin Nucleus. Biis:
Austrija - Vancomycin Actavis, Belgija -
Vancomycin Actavis, Cehijas Republika -
Vancomycin Actavis, Danija - Vancomycin
Actavis, Igaunija - Vancomycin Actavis, Somija -
Vancomycin Actavis, Islandé - Vancomycin
Actavis, Italija - Vancomicina Actavis,
Luksemburga - Vancomycin Actavis, Niderlandg -
Vancomycine Actavis, Portugalé - Vancomicina
Actavis, Rumanija - Vancomicina Actavis,
Zviedrija - Vancomycin Actavis, Slovakija -
Vancomycin Actavis.
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10-0335

Vancomycin Nucleus
500 mg powder for
concentrate for
solution for infusion,
Powder for concentrate
for solution for
infusion, 500 mg

Vancomycinum

500 mg Stikla
flakons N1; N10

Nucleus ehf.,
Islande

UK/H/1937/001/DC/I1B/00

1/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Nosaukums mainas Austrija, Belgija, Cehijas
Republika, Danija, Igaunija, Somija, Islandg, Italija,
Luksemburga, Latvija, Niderlandg, Portugalg,
Rumanija, Zviedrija un Slovakija. Bija: Austrija -
Vancomycin Nucleus, Belgija - Vancomycin
Nucleus, Cehijas Republika - Vancomycin Nucleus,
Danija - Vancomycin Nucleus, Igaunija -
Vancomycin Nucleus, Somija - Vancomycin
Nucleus, Islandé - Vancomycin Nucleus, Italija -
Vancomicina Nucleus, Luksemburga - Vancomycin
Nucleus, Niderlandé - Vancomycine Nucleus,
Portugalé - Vancomicina Nucleus, Rumanija -
Vancomicina Nucleus, Zviedrija - Vancomycin
Nucleus, Slovakija - Vancomycin Nucleus. Biis:
Austrija - Vancomycin Actavis, Belgija -
Vancomycin Actavis, Cehijas Republika -
Vancomycin Actavis, Danija - Vancomycin
Actavis, Igaunija - Vancomycin Actavis, Somija -
Vancomycin Actavis, Islandé - Vancomycin
Actavis, Italija - Vancomicina Actavis,
Luksemburga - Vancomycin Actavis, Niderlandg -
Vancomycine Actavis, Portugalé - Vancomicina
Actavis, Rumanija - Vancomicina Actavis,
Zviedrija - Vancomycin Actavis, Slovakija -
Vancomycin Actavis.

06-0099

Ultak 150 mg coated
tablets, Coated tablets,
150 mg

Ranitidinum

150 mg Blisteris

N30

SIA Unifarma,
Latvija

IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
iepakots pardoSanai. Bija: 24 ménesi Bis: 36
ménesi; IB 25a2. Izmainas ieprieks Eiropas
farmakopeja neieklautu paligvielu specifikacija(-as)
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
farmakopejai. Paligvielai kroskarmelozes natrija
sals Bija: atbilstiba ASV farmakopejai Biis:
atbilstiba BP
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9 06-0100 |Ultak 300 mg coated |Ranitidinum 300 mg Blisteris SIA Unifarma, IB 25a2. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
tablets, Coated tablets, N30 Latvija neiek]autu paligvielu specifikacija(-as) kas
300 mg izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
farmakopejai. Paligvielai kroskarmelozes natrija
sals Bija: atbilstiba ASV farmakopejai Biis:
atbilstiba BP ; IB 42al. Gatava produkta
uzglabasanas laika maina iepakots pardosanai. Bija:
24 ménesi Bus: 36 ménesi
10 99-0236 |Diclovit hard capsules |Diclofenacum 50 mg Blisteris N30; | Lannacher IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas
, Hard capsules natricum, Thiamini [N50 Heilmittel gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
hydrochloridum, Ges.m.b.H., produkta razosanas laika: stingraku razoSanas
Pyridoxini Austrija procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa icklauta

hydrochloridum,
Cyanocobalaminum

izmaina. Atbilsto$i vitaminu granulata sastava, neto
masas un kopé&jas masas, s€rijas formulas izmainam
tiek sasaurinati limiti razo$anas procesa laika.; A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklauta izmaina. Atbilsto$i neto masas un kopgjas
masas izmainam, mainas vidéjas masas raditaji; un
atbilstosi vitaminu granulata sastava izmainam,
mainas kvantitativa satura limiti tiamina un
piridoksina hidrohloridiem galaprodukta
specifikacija.; II B.Il.a.z Gatava produkta apraksta
un sastava izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
vitaminu granulata sastava - netiks nemts par 20%
palielinats tiamina un piridoksina hidrohloridu
daudzums, ta rezultata mainisies arT kapsulas neto
masa. [zmainas kapsulas apvalka sastava - mainti
titana dioksida, sarkana un dzeltena dzelzs oksidu,
zelatina daudzumi, rezultata mainisies arT kapsulas
kop&ja masa, ar sérijas formula.
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11 10-0161 |Raloxa 60 mg film- Raloxifeni 60 mg Al/Al blisteris|Synthon BV, NL/H/1554/001/11/002/G  [II B.I1.a.3b5 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film-  [hydrochloridum N7; N10; N14; N20; [Niderlande (paligvielas), kas ir pamatotas ar bioekvivalences
coated tablets, 60 mg N21; N28; N30; pétijumu. Izmainas paligvielu sastava un daudzuma.
N40; N50; N70; Tiek dzests: hidroksipropilceluloze, polisorbats 80
N84; N100; N120; un makrogols 400; tiek pievienots: povidons,
60 mg citronskabe (beztidens) un makrogols 4000. 1A
PVDH/PE/PVH/AI B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
blisteris N7; N10; izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu
N14; N20; N21; mark&Sana izmantotas krasvielas aizstaSana vai
N28; N30; N40; pievienosSana. Tiek mainits mark&jums (gravejums)
N42: N50; N56; uz tableteém. Bija: "ROXF" uz vienas un "60" uz
N70; N84; N100; otras puses; bus: "RX9F" uz vienas un "60" uz otras
N120; N140; N168; puses.
60 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N21;
N28; N30; N40;
N50; N70; N84,
N100; N120
12 00-1083 |Canifug Cremolum Clotrimazolum 100 mg Tubina N3; |Dr. August Wolff Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 Kombi, N6 GmbH & Co. zinatniskas dokumentacijas izvértéSanas. Atjaunota
Vaginalzapfchen und Arzneimittel, produkta informacija atbilstosi izcelsmes valsts
Creme, Pessaries and Vacija Vacijas apstiprinatajiem dokumentiem. Pievienota

cream

informacija zalu apraksta apak$punkta 4.4 par zalu
lietoSanu kopa ar lateksa izstradajumiem,
papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.6 un 5.2.
AtbilstoSas izmainas lietoSanas instrukcija.
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13 99-0975 |Cyclogyl 10 mg/ml eye |Cyclopentolati 150 mg/15 ml ZBPE |s.a. Alcon- II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
drops solution, Eye hydrochloridum pudelite N1 Couvreur n.v., apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
drops, solution, 10 Belgija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
mg/ml farmakovigilances informaciju. Zalu apraksts un

lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi QRD
vadlinijam. Informacija zalu apraksta
4.2.,4.4.,45.,4.6.4.7.4,8.,4.9 apaks§punktos
saskanota ar Kliniska parskata datiem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

14 00-0555 [Coverex 4 mg tablets, |Tert-Butylamini 4 mg PVH/AI Egis I C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N30 Pharmaceuticals ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

PLC, Ungarija iestdde nav novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu. Farmakovigilances sistéma 18.11.2010
versija 2.2.

15 04-0343 |Cozaar 100 mg film-  |[Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/R/001/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
coated tablets, Film-  [kalicum pudele N100; 100 |& Dohme Latvija, |08/G apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
coated tablets, 100 mg mg Latvija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

PVDH/PE/PVHI/AI farmakovigilances informaciju. Zalu apraksts,
blisteris N28; N7; lietosanas instrukcija atjaunoti saskana ar

N10; N14; N15; informaciju no HEAAL pétijuma.; IB C.1.z.

N20; N30; N50; Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
N56; N90; N98; izmainas. Moduli 1.8.2 tiek atjaunots riskvadibas
N280; N84; 100 mg plans, lai ieklautu datus no HEAAL pétijuma.
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1)
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16 09-0069 |Cozaar 12,5 mg film- |Losartanum 12,5 mg SIA "Merck NL/H/1457/001/R/001/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
coated tablets, Film kalicum PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme |08/G apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra
coated tablets, 12,5 mg blisteris N7; N14; |Latvija", Latvija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
N21; N28; N50; farmakovigilances informaciju. Zalu apraksts,
N98; N210; N500; lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar
12,5 mg informaciju no HEAAL pétfjuma. ; IB C.1.z.
PVDH/PE/PVHI/AI Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
vienas devas izmainas. Moduli 1.8.2 tiek atjaunots riskvadibas
blisteris N28 (28x1); plans, lai ieklautu datus no HEAAL pétijuma.
12,5 mg ABPE
pudele N100
17 09-0090 [Cozaar 2,5 mg/mi Losartanum 500 mg Pacina, SIA "Merck NL/H/1457/004/MR/11/008 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
powder and solvent for [kalicum ABPE pudele, PET |Sharp & Dohme |/G apraksta grozijumiem, jo Tpa$i — lai npemtu véra
oral suspension, pudele un §lirce Latvija", Latvija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
Powder and solvent for peroralai ievadi$anai farmakovigilances informaciju. Zalu apraksts un
suspension, 2,5 mg/ml N2 lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar
informaciju no HEAAL pétijuma; IB C.1.z.
Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
izmainas. Moduli 1.8.2 tiek atjaunots riskvadibas
plans, lai ieklautu datus no HEAAL pétijuma.
18 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp |NL/H/1457/002/R/001/11/0 |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

kalicum

N100; N300; 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1); 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20; N30;
N50; N56; N84;
N90; N98; N280;
N500

& Dohme Latvija,
Latvija

08/G

Citas izmainas. Moduli 1.8.2 tiek atjaunots
riskvadibas plans, lai ieklautu datus no HEAAL
pétijuma.; IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Zalu apraksts,
lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar
informaciju no HEAAL pétijjuma.
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19 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml |Natrii valproas 8,646 g/150 mi Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
syrup, Syrup, 57,64 Pudelite N1 Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra
mg/ml Latvija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

farmakovigilances informaciju. Izmainas zalu
apraksta apakSpunktos 4.2.,4.4.,4.5.,4.6.,4.8. un
attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas saskana
ar firmas droSuma datiem (CCDS).

20 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum 300 mg Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
mg slow-release film- |valproicum, Natrii [Polipropiléna tibina |Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo pasi — lai npemtu véra
coated tablets, Slow  |valproas N100 Latvija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
release film-coated farmakovigilances informaciju. Izmainas zalu
tablets, 300 mg apraksta apakSpunktos 4.2.,4.4..4.5.,4.6.,4.8. un

attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas saskana
ar firmas droSuma datiem (CCDS).

21 96-0324  |Depakine Chrono 500 |[Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
mg slow-release film- |Acidum valproicum |Polipropiléna tiibina |Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra
coated tablets, Slow N30 Latvija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
release film-coated farmakovigilances informaciju. Izmainas zalu
tablets, 500 mg apraksta apakSpunktos 4.2.,4.4.,4.5.,4.6.,4.8. un

attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas saskana
ar firmas droSuma datiem (CCDS).

22 09-0454  |Finasteride Portfarma |Finasteridum 5mg Portfarma ehf, UK/H/1466/001/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
5 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [Tslande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu

tablets, Film-coated
tablets, 5 mg

blisteris N30; N100;
N28; N98

apraksts (sadalas 4.3., 4.4.,4.8.) papildinats ar
laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem, veikti
redakcionali labojumi saskana ar 2010. gada aprila
savstarpgjas atziSanas procediiras rezultatiem.
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23 10-0383  |Fraxiparine Multidose [Nadroparinum 47500 1U/5 ml GlaxoSmithKline II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava

47500 IU Anti-Xa/5 ml|calcicum Stikla flakons N10  |Latvia SIA, produkta primara iepakojuma kvalitativo un

solution for injection, Latvija kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un

Solution for injection, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

47500 Anti-Xa 1U/5 ml Pievienots primara iepakojuma veids. Bija: stkla
flakons, kas noslégts ar sarkanu hlorobutilgumijas
aizbazni un aluminija izolaciju, virs kuras atrodas
plastmasas plomba, bis: stkla flakons, kas noslegts
ar sarkanu hlorobutilgumijas vai peleku, ar teflonu
parklatu gumijas aizbazni un aluminija izolaciju,
virs kuras atrodas plastmasas plomba vai nonemams
plastmasas vacins

24 00-0551 |Lidocaine Egis 10 % |Lidocainum 3,8 9/38 g Stikla Eqis II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas
cutaneous spray, pudelite (briina) N1 |Pharmaceuticals ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
solution, Cutaneous PLC, Ungarija iestade nav novért&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI

spray, solution, 10 % produktu. Farmakovigilances sistéma 18.11.2010
versija 2.2.

25 05-0229  |Lucetam 1200 mg film-|Piracetamum 1200 mg Stikla Egis IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas

coated tablets, Film-
coated tablets, 1200
mg

pudelite (briina)
N60; N20

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade nav novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu. Farmakovigilances sistéma 18.11.2010
versija 2.2.

10
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26

96-0582

Majamil retard 100 mg

prolonged-release
tablets, Prolonged-

release tablets, 100 mg

Diclofenacum

natricum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
dokumentacijas izvertésanu. Kvantitativas un
kvalitativas izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas) tabletes kodola un apvalka. Nelielas
izmainas gatava produkta razo$anas procesa un
razoSanas laika veiktajos kontroles pasakumos.
Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma. Izmainas
gatava produkta specifikaciju parbaudes
parametros, ierobezojumos un analizu metodgs
atbilsto$i Ph.Eur un ICH vadlIiniju prasibam.
Atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 08-0334 |Otrivin Total 0,5 Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |Novartis Finland [SE/H/0848/001/11/019/G  |IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava
mg/ml + 0,6 mg/ml hydrochloridum, N1 Oy, Somija produkta primara iepakojuma kvalitativo un
nasal spray, solution, |lpratropii kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas skidras
Nasal spray, solution, |bromidum zalu formas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml pievienots jauns dozg&tajsuknis Freepod Plus ar

atSkirigu kvalitativo sastavu salidzinajuma ar
ieprieks apstiprinato dozetajsukni VP7.; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa icklauta izmaina.
Izmainas gatava produkta parbaudes metodg pilienu
lieluma sadalijuma noteikSanai doz&tajstuknim
Freepod Plus. ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas
uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa icklauta izmaina. Gatava
produkta specifikacija tiek mainits parametrs -
pilienu lieluma sadalijums (vidgjais diametrs). Bija:
ieprieks apstiprinatajam dozetajsuknim VP7: 30 -
100 pm; Bis: ieprieks apstiprinatajam
dozetgjstknim VP7: 30 - 100 pm un jaunajam
dozgtajstknim Freepod Plus: 50 - 150 um.; 1T
B.II.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar
iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var
batiski ietekmét gatava produkta piegadi, lietosanu,
droSumu vai stabilitati. Tiek pievienots jauns
dozgtajstknis. Bija: ABPE pudele ar doz&tajsiikni
VP7; Bus: ABPE pudele ar dozetajsikni VP7 vai
ABPE pudele ar dozgtajsiikni Freepod Plus.

28 00-0554  |Spitomin 10 mg Buspironi 10 mg Egis II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas
tablets, Tablets, 10 mg |hydrochloridum PAJAI/PVH/IAI Pharmaceuticals ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
blisteris N60 PLC, Ungarija iestdde nav novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu. Farmakovigilances sistéma 18.11.2010
versija 2.2.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
29 00-0553 |Spitomin 5 mg tablets, |Buspironi 5mg Egis I C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas
Tablets, 5 mg hydrochloridum PAJAI/PVH/IAI Pharmaceuticals ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
blisteris N60 PLC, Ungarija iestade nav novértejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu. Farmakovigilances sistema 18.11.2010,
versija 2.2.
30 04-0185 |Zzaldiar 37,5 mg/325 |Tramadoli 37,5 mg/325 mg Griinenthal II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas
mg film-coated tablets, [hydrochloridum, Blisteris N10; N2; |GmbH, Vacija ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
Film-coated tablets, Paracetamolum N20; N30; N40; iestade nav novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAIT
37,5 mg/325 mg N50; N60; N70; produktu. DDPS versija 3.0, 15.04.2010
N80; N90; N100
31 00-1222  |Budenofalk 3 mg Budesonidum 3 mg Blisteris N50 |Dr. Falk Pharma IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

capsules, Capsules, 3
mg

GmbH, Vacija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats aktivai
vielai Budesonide no razotaja SICOR S.R.L.,Italija;
IA 21a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunoti un jauni
TSE sertifikati par zelatinu (piegadatajs Capsugel):
R1-CEP 2000-344-Rev01 (Nitta Gelatin); R1-CEP
2004-022-Rev00 (PB Leiner); R1-CEP-2000-027-
Rev 01 (Rousselot SAS); Svitrot piegadataju Han
Kook sakara ar raZzoSanas partraukSanu.; [A 15a.
Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats aktivai
vielai Budesonide no razotaja Industriale Chimica
SRL, Italija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
32 00-1083 |Canifug Cremolum Clotrimazolum 100 mg Tubina N3; |Dr. August Wolff 1A 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

100 Kombi, N6 GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu

Vaginalzapfchen und Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

Creme, Pessaries and Vacija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no jauna

cream razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja
pievienosana). Aktivas vielas (klotrimazols)
razo$anas vietas aizstaSana. Bija: Erregierre S.p.A
Via F. Baracca,19 24060 San Paolo D'Argon
(Bergamo) Italy ar raZzoSanas vietu: Erregierre
S.p.A Via Valle delle Fontane,2 24060 Sovere
(Bergamo) Italy Bas: Sifavitor S.R.L Via Salvini, 10
20122 Milano Italy ar razoSanas vietu Sifavitor
S.R.L. Via Livelli 1 Frazione Mairano 26852
Casaletto Lodigiano, Lodi Italy (iesniegts CEP: RO-
CEP 2004-102-REV 04)

33 00-1083 [Canifug Cremolum Clotrimazolum 100 mg Tabina N3; |Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

100 Kombi, N6 GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

Vaginalzapfchen und Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

Creme, Pessaries and Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz

cream

apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts sertifikats RO-
CEP 2000-009-Rev 00 par aktivo vielu
(klotrimazols) razotajam: Amoli Organics PVT
LTD 407 Dalamal House, Jamnalal Bajaj Road
Nariman Point India-400 021 Mumbai ar razoSanas
vietu: Amoli Organics PVT LTD Plot No 322/4, 40
Shed Area, G.I1.D.C. India-396 195 Vapi, Gujarat
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
34 10-0383  |Fraxiparine Multidose [Nadroparinum 47500 IU/5 ml GlaxoSmithKline IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
47500 IU Anti-Xa/5 ml|calcicum Stikla flakons N10  |Latvia SIA, rado,izmantojot aseptisku metodi, izpemot

solution for injection,
Solution for injection,
47500 Anti-Xa [U/5 ml

Latvija

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-ja(
as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots
razotajs Glaxo Operations UK Ltd, T/A Glaxo Wellcome
Operations, Harmire Road, Barnard Castle, Co. Durham, DL12
8DT, Lielbritanija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienos$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Glaxo Operations UK
Ltd, T/A Glaxo Wellcome Operations, Harmire Road, Barnard
Castle, Co. Durham, DL12 8DT, Lielbritanija ; IA B.ILb.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes/testesanas vieta Glaxo Operations UK Ltd, T/A Glaxo
Wellcome Operations, Harmire Road, Barnard Castle, Co.
Durham, DL12 8DT, Lielbritanija ; IB B.ILb.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa un taja izmantotaja aprikojuma saistiba ar jauna razotaja
Glaxo Operations UK Ltd, T/A Glaxo Wellcome Operations,
Harmire Road, Barnard Castle, Co. Durham, DL12 8DT,
Lielbritanija pievienosanu; IB B.I.b.4.z Izmainas gatava
produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona).
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Pievienots sérijas
apjoms 5 un 15 ml flakoniem - 50 litri un 500 litri razo$anas
vieta Glaxo Operations UK Ltd, T/A Glaxo Wellcome
Operations, Harmire Road, Barnard Castle, Co. Durham, DL12
8DT, Lielbritanija ; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina.Nelielas izmainas testos raZoSanas gaita saistiba ar
izmainam gatava produkta razoSanas procesa un taja
izmantotaja aprikojuma jaunajam razotajam Glaxo Operations
UK Ltd, T/A Glaxo Wellcome Operations, Harmire Road,
Barnard Castle, Co. Durham, DL12 8DT, Lielbritanija; IA
B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklauta izmaina. Svitrots parametrs
hermetizacijas parbaude no uzglabasanas laika specifikacijas.
Preciz&ts limits parametra bakterialie endotoksini sérijas izlaides
specifikacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

35 96-0582 |Majamil retard 100 mg | Diclofenacum 100 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical IB 12b1. Jauna parbaudes parametra pievieno$ana
prolonged-release natricum aluminija blisteris ~ |Works aktivas vielas specifikacijai; izrietosa IB tipa
tablets, Prolonged- N20 "Polpharma" izmaina 13b - Izmainas aktivas vielas parbaudes
release tablets, 100 mg S.A., Polija metodgs, vai aktivas vielas raZoSanas procesa

izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai pievienosanu (Aktivas vielas
specifikacija pievienots jauns parbaudes parametrs
— atlikusie skidinataji)

36 96-0582 |Majamil retard 100 mg |Diclofenacum 100 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
prolonged-release natricum aluminija blisteris  |Works atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
tablets, Prolonged- N20 "Polpharma™ vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
release tablets, 100 mg S.A., Polija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no jauna

razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana). Izmainas saistitas ar jauna aktivas
vielas Diclofenacum natricum razotaja
pievienosanu: AMOLI ORGANICS PVT LTD,
Indija, kas pamatots ar Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikatu.

37 96-0582 |Majamil retard 100 mg |Diclofenacum 100 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

natricum

aluminija blisteris
N20

Works
"Polpharma”
S.A., Polija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no jauna
razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja
pievienosana). [zmainas saistitas ar jauna aktivas
vielas Diclofenacum natricum razotaja
pievienosanu: HENAN DONGTAI PHARM CO.
LTD, Kina, kas pamatots ar Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikatu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 05-0618 |[Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Stada DE/H/1884/001/R001/1A/0 |IA B.1.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel AG, |12/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
capsules, hard, blisteris N30; N10; |Vacija vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
Modified release N14; N15; N20; apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
capsules, hard, 0,4 mg N28; N48; N50; atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to

N56; N60; N90; pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz

N98; N100; 0,4 mg apstiprinatais razotajs. Uznémums Synthon s.r.0

ABPE pudele N60; Brnenska 32 67818 Blansko, Cehijas Republika

N250 (aktivas vielas razotajs Iidz Tamsulosin camphor-10;
sulfonate iegiiSanas stadijai) veiks aktivas vielas
razoSanu Iidz gala stadijai-aktivas vielas
Tamsulosin hydrochloride iegtiSanai. ; IA B.I1.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Primaras iepakosanas vietas
pievienosSana. (Razotaja nosaukums: Lamp San
Prospero S.p.A Adrese: Via della Pace, 25/A 41030
San Prospero (Modena) Italija).; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Sekundaras
iepakoSanas vietas pievienosana. (RaZotaja
nosaukums: Lamp San Prospero S.p.A Adrese: Via
della Pace, 25/A 41030 San Prospero (Modena)
Italija).

39 05-0618 |Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Stada DE/H/1884/001/R001/1B/0 |1B B.ILb.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVHI/AI |Arzneimittel AG, |13 vai pievienosana attieciba uz visu raZoSanas
capsules, hard, blisteris N30; N10; |Vacija procesu vai ta posmu. Citas izmainas.. Jauna
Modified release N14; N15; N20; zelatina kapsulu razotaja - Associated Capsules Pvt.
capsules, hard, 0,4 mg N28; N48; N50; Ltd. (ACG), 131, Kandivli Industrial Estate

N56; N60; N9O; Kandivli West, Mumbai-400067, Indija

N98; N100; 0,4 mg
ABPE pudele N60;
N250

pievienosana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 05-0618 |Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Stada DE/H/1884/001/R001/1B/0 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel AG, |11/G nesterilu zalu razZoSanas operacija(-as), iznemot
capsules, hard, blisteris N30; N10; |Vacija s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
Modified release N14; N15; N20; sekundaro iepako$anu, aizsta§ana vai pievienosana.
capsules, hard, 0,4 mg N28; N48; N50; Razotaja, kas atbildigs par galaprodukta razoSanu -
N56; N60; N90O; Synthon Hispania S.L., Castello, 1 Poligono Las
N98; N100; 0,4 mg Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanija,
ABPE pudele N60; pievieno$ana.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi
N250 atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta
izmaina. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja -
Synthon Hispania S.L., Castello, 1 Poligono Las
Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanija,
pievienosSana.
41 00-0196 |Anuzol supozitoriji, Zinci sulfas, 1 UD PVH/PE AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Suppositories Belladonnae blisteris N10 parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
extractum, Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Xeroformium ar izmainam.
42 10-0042 |Bicalutamide Grindeks |Bicalutamidum 50 mg PVH/AI AS Grindeks, FI/H/0746/001/MR/11/001 |II C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
50 mg film-coated blisteris N10; N14; |Latvija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Film-coated N28; N30; N50; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

tablets, 50 mg

N60; N90; N100; 50
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100

informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Zalu apraksts
papildinats atbilstosi uzp€muma drosibas
pamatdatiem (CSP) - apakSpunkta 4.4. - glikozes
tolerances pazeminasanas virieSiem, kuri lieto art
LHAH agonistus - diab&ta risks. NepiecieSams
kontrolét glikozes Itmeni asinis. Apakspunkta 4.8. -
izmainas blakusparadibu biezuma iedalijuma,
papildinats ar Joti biezi sastopamam. LietoSanas
instrukcija attiecigi papildinats apakSpunkts 2. un 4.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

43

97-0330

Buscopan 10 mg
coated tablets, Coated
tablets, 10 mg

Hyoscini
butylbromidum

10 mg Blisteris N20

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Saskana ar
kompanijas pamatdatu aktualo versiju (Company
Core Data Sheet v.0057-06) pievienota droSuma
informacija zalu apraksta apakSpunkta 4.4 par
nepieciesamibu veikt papildus izmeklgjumus
neskaidras etiologijas védera sapem ieilgstot vai
pievienojoties drudzim, sliktai dti$ai un vemsanai.
Zalu apraksta apaks$punkta 4.8 pievienotas
sekojosas nevélamas blakusparadibas - izsitumi,
apsartums, natrene, nieze. Atjaunota informacija
zalu apraksta apakSpunkta 5.2 un 5.3. AtbilstoSas
izmainas veiktas lietoSanas instrukcija.

44

97-0331

Buscopan 10 mg
suppositories,
Suppositories, 10 mg

Hyoscini
butylbromidum

10 mg Blisteris N6

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klTnisko vai
farmakovigilances informaciju. Saskana ar
kompanijas pamatdatu aktualo versiju (Company
Core Data Sheet v.0057-06) pievienota drosuma
informacija zalu apraksta apakSpunkta 4.4 par
nepiecieSamibu veikt papildus izmeklgjumus
neskaidras etiologijas védera sapém ieilgstot vai
pievienojoties drudzim, sliktai diSai un vemsanai.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 pievienotas
sekojosas neveélamas blakusparadibas - izsitumi,
apsartums, natrene, nieze. Atjaunota informacija
zalu apraksta apaks$punkta 5.2 un 5.3. Atbilstosas
izmainas veiktas lietoSanas instrukcija.

45

05-0085

Citramon P tablets,
Tablets

Acidum
acetylsalicylicum,
Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N20 (2x10);
N10 (1x10)

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 06-0002 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum [250 mg PVH/AI Teva Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Mainits
tablets, Film-coated N10; N20; N120; gatava produkta specifikacijas limits parametra
tablets, 250 mg 250 mg skidiba atbilstosi Eiropas farmakopejas rakstam
PVH/PVdH/AI 2.9.3.
blisteris N10; N12;
N14; N20; N120
47 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum |500 mg PVH/AI Teva Pharma Nozimigas I tipa izmainas bez padzilinatas
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Mainits
tablets, Film-coated N30; 500 mg gatava produkta specifikacijas limits parametra
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI Skidiba atbilstosi Eiropas farmakopejas rakstam
blisteris N10; N14; 2.9.3.
N30
48 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1000 mg Pacina N35; |GlaxoSmithKline II Baltijas mark&juma izverté$ana.. Jauns primara
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini N10 Consumer un sekundara iepakojuma markg&juma teksts pec
mg/40 mg powder for |hydrochloridum, Healthcare, Baltijas mark&juma procediras.
oral solution, Powder |Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline
for oral solution, 1000 Export Ltd.,
mg/10 mg/40 mg Lielbritanija
49 07-0398 |Epirubicin Actavis 2  |Epirubicini 100 mg/50 ml Actavis Group hf, [DK/H/1124/001/11/008 II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu

mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/5 ml

hydrochloridum

Flakons N1; 20
mg/10 ml Flakons
N1; 200 mg/100 ml
Flakons N1; 50
mg/25 ml Flakons
N1; 10 mg/5 ml
Flakons N1

Islande

apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klTnisko vai
farmakovigilances informaciju. Zalu apraksta
apakspunkta pievienota informacija par devas
samazinaSanu vidgji smaga aknu bojajuma
gadijuma; papildinatas kontrindikacijas -
paaugstinata jutiba pret citiem antracikltniem,
laktacijas periods; aritmijas, akitas sirds iekaisuma
slimibas, nestabila stenokardija, miokardiopatija,
hematirija. Papildinats apakSpunkts 4.4. - agrina un
veélina kardiotoksicitate. Papildinats apaksp. 4.6 -
fertilitates trauc&jumi, teratogenitate. 4.8.- tabula
peéc MedDRA Kklasifikacijas. Saskanota LietoSanas
instrukcija.
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50 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija tiiba |AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

ziede, Ointment natricum, N1 parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Benzocainum, Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Benzylii nicotinas ar izmainam.

51 05-0160 [Hexicon 16 mg Chlorhexidini 16 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
supozitoriji, Vaginal  [digluconas blisteris N10 parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
suppositories, 16 mg Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

ar izmainam.

52 00-0520 [Hioksizons 10 mg/30 |Hydrocortisoni 10 g Aluminija taba |AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/g ziede, Ointment, [acetas, N1 parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.

10 mg/30 mg/g Oxytetracyclini Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
hydrochloridum ar izmainam.

53 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 100 mg/10 g AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
»Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiba N1 |parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
ziede, Ointment, 10 Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
mg/g ar izmainam.

54 05-0121 |Jodoxid 200 mg Povidonum 200 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
vaginalie supozitoriji, |iodinatum blisteris N10 (2x5) |parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izverté$anas.

Vaginal suppositories, Latvija Saprotamibas testa rezultati. Lieto§anas instrukcija

200 mg

ar izmainam.
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55 03-0296 |Kabiven emulsion for [Calcii chloridum, [2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi II B.IL.b.4 z Izmainas gatava produkta s€rijas
infusion, Emulsion for |Magnesii sulfas, maisins N1; 1540 ml |AB, Zviedrija apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
infusions Glucosum, Oleum  [Poliméra maiss N4; izmainas. Jauns s€rijas apjoms: 1. Glikoze 19% - 15
Sojae raffinatum, |2566 ml Excel maiss 000 L 2. Aminoskabes un elektroliti (Vamin 18
Alaninum, N2; 2053 ml Excel Novum) - 15 000 L 3. Tauku emulsija (Intralipid
Argininum, maiss N2; 1026 ml 20%) - 11 500 L
Methioninum, Triskameru maisins
Leucinum, Acidum [N1; 1026 ml
asparticum, Acidum|Poliméra maiss N4;
glutaminicum, 2566 ml Biofine
Glycinum, maiss N3; 1540 ml
Histidinum, Triskameru maisins
Isoleucinum, N1; 2053 ml Biofine
Lysinum, maiss N4; 2566 ml
Phenylalaninum, Triskameru maisins
Prolinum, Serinum, |[N1
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
56 07-0230 |Kventiax 100 mg film- [Quetiapini fumaras [100 mg PVH/AI KRKA d.d., Novo |DK/H/1059/002/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N30
(30x1); N100
(100x1); 100 mg
ABPE pudele N250

Mesto, Sloveénija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Mark@juma teksta iesniegSana ieprieks
apstiprinatajam Baltijas mark&umam.
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57 07-0231 |Kventiax 150 mg film- [Quetiapini fumaras [150 mg PVH/AI KRKA d.d., Novo |DK/H/1059/003/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas.
coated tablets, 150 mg N30; N50; N60; Markgjuma teksta iesnieg$ana ieprieks

N90; N100; N120; apstiprinatajam Baltijas mark&jumam.
N180; N240; N30

(30x1); N100

(100x1)

58 07-0232  |Kventiax 200 mg film- [Quetiapini fumaras [200 mg PVH/AI KRKA d.d., Novo |DK/H/1059/004/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
coated tablets, 200 mg N30; N50; N60; Mark&juma teksta iesniegSana ieprieks

N90; N100; N30 apstiprinatajam Baltijas mark&jumam.
(30x1); N100

(100x1); 200 mg

ABPE pudele N250

59 07-0229 |Kventiax 25 mg film- |Quetiapini fumaras |25 mg PVH/AI KRKA d.d., Novo |DK/H/1059/001/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N6; N10;  |Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izveértésanas.
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Mark&juma teksta iesniegSana ieprieks

N60; N90; N100; apstiprinatajam Baltijas mark&jumam.
N30 (30x1); N100
(100x1)
60 07-0233  |Kventiax 300 mg film- |Quetiapini fumaras |300 mg PVH/AI KRKA d.d., Novo [DK/H/1059/005/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N120;
N180; N240; N30
(30x1); N100
(100x1)

Mesto, Slovénija

zinatniskas dokumentacijas izvértésanas.
Markg&juma teksta iesnieg$ana ieprieks
apstiprinatajam Baltijas mark&jumam.
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61

07-0230

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

Quetiapini fumaras

100 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N30
(30x1); N100
(100x1); 100 mg
ABPE pudele N250

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

DK/H/1059/002/DC/11/010/

G

II B.Lb.1. g Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var
butiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
produkta vispargjo kvalitati. [zmainas icklautas
grupa DK/H/1059/11/010/G. Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantota starpprodukta
kvetiapina hemifumarata N-1 (11 - piperazin -1- il -
dibenzo [b,f][1,4] tiazepina hidrohlorida sals)
specifikacija tiek paplasinats raditajs - zudumi
zavejot. Bija: ne vairak ka 1.0%; Bis: ne vairak ka
3%.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Izmainas icklautas grupa
DK/H/1059/11/010/G. Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
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62

07-0231

Kventiax 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Quetiapini fumaras

150 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N120;
N180; N240; N30
(30x1); N100
(100x1)

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

DK/H/1059/003/DC/11/010/

G

II B.Lb.1. g Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var
butiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
produkta vispargjo kvalitati. [zmainas icklautas
grupa DK/H/1059/11/010/G. Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantota starpprodukta
kvetiapina hemifumarata N-1 (11 - piperazin -1- il -
dibenzo [b,f][1,4] tiazepina hidrohlorida sals)
specifikacija tiek paplasinats raditajs - zudumi
zavejot. Bija: ne vairak ka 1.0%; Bis: ne vairak ka
3%.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Izmainas icklautas grupa
DK/H/1059/11/010/G. Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
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63

07-0232

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

Quetiapini fumaras

200 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N30
(30x1); N100
(100x1); 200 mg
ABPE pudele N250

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

DK/H/1059/004/DC/11/010/

G

II B.Lb.1. g Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var
butiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
produkta vispargjo kvalitati. [zmainas icklautas
grupa DK/H/1059/11/010/G. Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantota starpprodukta
kvetiapina hemifumarata N-1 (11 - piperazin -1- il -
dibenzo [b,f][1,4] tiazepina hidrohlorida sals)
specifikacija tiek paplasinats raditajs - zudumi
zavejot. Bija: ne vairak ka 1.0%; Bis: ne vairak ka
3%.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Izmainas icklautas grupa
DK/H/1059/11/010/G. Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
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64 07-0229 |Kventiax 25 mg film- |Quetiapini fumaras |25 mg PVH/AI KRKA d.d., Novo [DK/H/1059/001/DC/11/010/[11 B.L.b.1. g Aktivas vielas razoSanas procesa
coated tablets, Film- blisteris N6; N10;  |Mesto, Slovénija |G izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var

N60; N90; N100;
N30 (30x1); N100
(100x1)

butiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
produkta vispargjo kvalitati. [zmainas icklautas
grupa DK/H/1059/11/010/G. Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantota starpprodukta
kvetiapina hemifumarata N-1 (11 - piperazin -1- il -
dibenzo [b,f][1,4] tiazepina hidrohlorida sals)
specifikacija tiek paplasinats raditajs - zudumi
zavejot. Bija: ne vairak ka 1.0%; Bis: ne vairak ka
3%.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Izmainas icklautas grupa
DK/H/1059/11/010/G. Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
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65 07-0233  |Kventiax 300 mg film- |Quetiapini fumaras |300 mg PVH/AI KRKA d.d., Novo [DK/H/1059/005/DC/11/010/[11 B.L.b.1. g Aktivas vielas razoSanas procesa

coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Mesto, Slovénija |G izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato

coated tablets, 300 mg N30; N50; N60; specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var
N90; N100; N120; butiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
N180; N240; N30 produkta vispargjo kvalitati. [zmainas ieklautas
(30x1); N100 grupa DK/H/1059/11/010/G. Aktivas vielas
(100x1) razoSanas procesa izmantota starpprodukta

kvetiapina hemifumarata N-1 (11 - piperazin -1- il -
dibenzo [b,f][1,4] tiazepina hidrohlorida sals)
specifikacija tiek paplasinats raditajs - zudumi
zavejot. Bija: ne vairak ka 1.0%; Bis: ne vairak ka
3%.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Izmainas icklautas grupa
DK/H/1059/11/010/G. Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.

66 00-0633 |Levomekols 7,5 mg/40 |Chloramphenicolu |40 g Aluminija tiba [AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/g ziede, Ointment, [m, Methyluracilum |N1; 100 g Stikla parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
7,5 mg/40 mg/g traucins N1 Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

ar izmainam.

67 99-0994  |Metiluracils "Nizfarm" |Methyluracilum 2,5 g/25 g Aluminija |AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 mg/g ziede, tiba N1 parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Ointment, 100 mg/g Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

ar izmainam.

68 99-0993  |Metiluracils ,,Nizfarm” |Methyluracilum 500 mg AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
500 mg supozitoriji, Kontiriepakojums  |parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Suppositories, 500 mg N5; N10 Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

ar izmainam.
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69 00-0523  |Prednisolone Prednisolonum 50 mg/10 g AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
"Nizfarm" 5 mg/g Aluminija tiba N1 |parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertesanas.
ziede, Ointment, 5 Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
mg/g ar izmainam.

70 00-0195 |[Sinaflana 0,25 mg/g  |Fluocinoloni 3,75mg/15¢g AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ziede, Ointment, 0,25 |acetonidum Aluminija tiba N1 |parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
mg/g Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

ar izmainam.

71 00-0632 |Tetraciklins ,Nizfarm” | Tetracyclini 300 mg/10 g AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
30 mg/g ziede , hydrochloridum Aluminija tiba N1; [parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izverte$anas.
Ointment, 30 mg/g 450 mg/15 g Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

Aluminija tiba N1 ar izmainam.

72 97-0553 |Varilrix powder and  |Vaccinum 1 deva Ampula N1 |GlaxoSmithKline II Baltijas mark€&juma izvértéSana. Jauns primara un
solvent for solution for |Varicellae vivum Biologicals S.A., sekundara iepakojuma mark&juma teksts péc
injection, Powder and Belgija Baltijas mark&juma procediras.
solvent for solution for
injection

73 97-0328 |Zoladex 3,6 mg Goserelinum 3,6 mg Pilnslirce N1 |AstraZeneca UK IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu
implant, Implant, pre- Limited, apraksta grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra
filled syringe, 3,6 mg Lielbritanija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

farmakovigilances informaciju. Pamatojoties uz
Klmisko parskatu Zalu apraksta apakspunkts 4.8.
papildinats ar biezu blakusparadibu - svara
palielinasanos, un nezinama biezuma
blakusparadibu - alop&ciju.

74 97-0327 |Zoladex LA 10,8 mg |Goserelinum 10,8 mg Pilnslirce  |AstraZeneca UK II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu

implant, Implant, pre-
filled syringe, 10,8 mg

N1

Limited,
Lielbritanija

apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Pamatojoties uz
Klisko parskatu Zalu apraksta apakSpunkts 4.8.
papildinats ar biezu blakusparadibu - svara
palielinasanos, un nezinama biezuma
blakusparadibu - alop&ciju.
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75 06-0002 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum [250 mg PVH/AI Teva Pharma IA 12b 1. Jauna parbaudes parametra pievienosana
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande aktivas vielas specifikacijai. IzrietoSa izmaina.
tablets, Film-coated N10; N20; N120; Pievienots parametrs dalinu sadalijums p&c izméra
tablets, 250 mg 250 mg aktivas vielas klaritromicina specifikacijai.; IB 13b.
PVH/PVdH/AI Izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs, vai
blisteris N10; N12; aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
N14; N20; N120 izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes
metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
pievienosanu. Pievienota lazera difrakcijas
(Malverna metode) dalinu sadalijuma p&c izméra
noteikSanai aktivajai vielai klaritromicinam
76 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma IA 12b 1. Jauna parbaudes parametra pievieno$ana
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande aktivas vielas specifikacijai. Izrieto$a izmaina.
tablets, Film-coated N30; 500 mg Pievienots parametrs dalinu sadalijums p&c izméra
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI aktivas vielas klaritromicina specifikacijai.; IB 13b.
blisteris N10; N14; Izmainas aktivas vielas parbaudes metod€s, vai
N30 aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes
metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
pievienoSanu. Pievienota lazera difrakcijas
(Malverna metode) dalinu sadalijuma p&c izméra
noteikSanai aktivajai vielai klaritromicinam.
77 06-0002 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum [250 mg PVH/AI Teva Pharma IA 32b. Gatava produkta s€rijas apjoma

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

blisteris N14; N12;
N10; N20; N120;
250 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N12;
N14; N20; N120

B.V., Niderlande

samazina$ana lidz 10 reiz€m. S&rijas apjoms ir |
100 000 tabletes (razotajam Teva Pharmaceutical
Industries 1td., Izragla), bas 1 100 000 un 650 000
(razotajiem Teva Pharmaceutical Industries Itd.,
Izragla un Teva Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Ungarija)
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78 06-0003  |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum [500 mg PVH/AI Teva Pharma IA 32b. Gatava produkta s€rijas apjoma
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande samazina$ana lidz 10 reizém. S&rijas apjoms ir 500
tablets, Film-coated N30; 500 mg 000 tabletes (razotajam Teva Pharmaceutical
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI Industries Itd., Izragla), biis 500 000 un 325 000
blisteris N10; N14; (razotajiem Teva Pharmaceutical Industries Itd.,
N30 Izragla un Teva Pharmaceutical Works Private

Limited Company, Ungarija)

79 06-0002 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum [250 mg PVH/AI Teva Pharma IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
tablets, Film-coated N10; N20; N120; aizstaSanu vai jaunas pievieno$anu. Parbaudes
tablets, 250 mg 250 mg metode masas viendabiguma noteikSanai atbilstosi

PVH/PVdH/AI Eiropas farmakopejas rakstam 2.9.5. aizstata ar
blisteris N10; N12; parbaudes metodi devas viendabiguma noteikSanai
N14; N20; N120 atbilstosi Eiropas farmakopejas rakstam 2.9.40.

80 06-0003 [Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum |500 mg PVH/AI Teva Pharma IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
tablets, Film-coated N30; 500 mg aizsta$anu vai jaunas pievienoSanu. Parbaudes
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI metode masas viendabiguma noteikSanai atbilstosi

blisteris N10; N14; Eiropas farmakopejas rakstam 2.9.5. aizstata ar
N30 parbaudes metodi devas viendabiguma noteikSanai

atbilstosi Eiropas farmakopejas rakstam 2.9.40.

81 06-0002 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum [250 mg PVH/AI Teva Pharma IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande Izmainas gatava produkta raZzoSana izmantotaja
tablets, Film-coated N10; N20; N120; aprikojuma sasmalcina$anas un samaisiSanas
tablets, 250 mg 250 mg posmos razoSanas vieta Teva Pharmaceutical

PVH/PVdH/AI Works Private Limited Company, Ungarija.

blisteris N10; N12;
N14: N20; N120
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82 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma IB 33. Neliclas izmainas gatava produkta razo$ana.
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande Izmainas gatava produkta razo$ana izmantotaja
tablets, Film-coated N30; 500 mg aprikojuma sasmalcinasanas un samaisi$anas
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI posmos razosanas vieta Teva Pharmaceutical
blisteris N10; N14; Works Private Limited Company, Ungarija.
N30
83 06-0002 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum [250 mg PVH/AI Teva Pharma IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
tablets, Film-coated N10; N20; N120; aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu. Izmainas
tablets, 250 mg 250 mg galaprodukta mikrobiologiskas tiribas noteik$anas
PVH/PVdH/AI metodg atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam
blisteris N10; N12;
N14; N20; N120
84 06-0003 [Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum [500 mg PVH/AI Teva Pharma IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
tablets, Film-coated N30; 500 mg aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Izmainas
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI galaprodukta mikrobiologiskas tiribas noteikSanas
blisteris N10; N14; metodg atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam
N30
85 07-0094 |Erazaban 10 % cream, |Docosanolum 15 g Laminéta Healthcare Brands|SE/H/0405/001/R/001/IB0 [IB C.I.z. Izmaipas zalu droSuma un efektivitate.
Cream, 100 mg/g aluminija tiibina N1; | International 16 Citas izmainas. LietoSanas instrukcijas
2 g Lamingta Limited, saprotamibas tests; izmainas lietoSanas instrukcija
aluminija tibina N1; [Lielbritanija nav nepiecieSamas
5 g Laminéta
aluminija taibina N1
86 97-0553 |Varilrix powder and  [Vaccinum 1 deva Ampula N1 |GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Varicellae vivum

Biologicals S.A.,
Belgija

Citas izmainas. Nelielas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija: 1. paligvielu saraksta ir
noraditi mannits un sorbits (bija: polispirti) 2. Ir
precizets iepakojuma veids un saturs - iepakojumam
var biit pievienotas 2 adatas.

32



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
87 97-0328 |Zoladex 3,6 mg Goserelinum 3,6 mg Pilnglirce N1 |AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnicka
implant, Implant, pre- Limited, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija:Silk Road
filled syringe, 3,6 mg Lielbritanija Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
Lielbritanija Biis: 2 Kingdom Street, London W2
6BD, Lielbritanija
88 97-0327 |Zoladex LA 10,8 mg [Goserelinum 10,8 mg Pilnslirce  |AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka
implant, Implant, pre- N1 Limited, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija:Silk Road
filled syringe, 10,8 mg Lielbritanija Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
Lielbritanija Bis: 2 Kingdom Street, London W2
6BD, Lielbritanija
89 11-0241  |Zolafren 10 mg tablets, [Olanzapinum 10 mg Laboratorios PL/H/0101/002/E/001/IB/0 [IB C.I.2. a. Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta
Tablets, 10 mg PA/AI/PVH/IAI Adamed Sp.z 0.0.,{10 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
blisteris N28 (4x7); |Polija izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
N56 (8x7) lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti ar atsauces zalu dro§ibas informaciju.
90 11-0240 |Zolafren 5 mg tablets, |Olanzapinum 5mg Laboratorios PL/H/0101/002/E/001/1B/0 |IB C.1.2. a. Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta
Tablets, 5 mg PA/AI/PVH//IAI Adamed Sp.z 0.0.,{10 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
blisteris N28 (2x14); |Polija izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
N56 (4X14) lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti ar atsauces zalu drosibas informaciju.
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91 09-0464 |Berocca Plus Acidum 1 UD Aluminija UAB Bayer, FI/H/0163/001/11/103 I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava

effervescent tablets, ascorbicum, blisteris N1; 1 UD |Lietuva produkta neapstiprinatiem specifikaciju

Effervescent tablets Thiamini PP tiba N10; N15; ierobezojumiem. Gatava produkta izlaides un
hydrochloridum, NZ20; N30; N45 uzglabasanas laika specifikacijas tiek mainiti aktivo
Riboflavinum, vielu kalcijs un magnijs kvantitativa daudzuma
Nicotinamidum, limiti. Bija: 95 Iidz 105 mg/tabletg; Bis: 92,5 lidz
Acidum 107,5 mg/tablete.
pantothenicum,
Pyridoxini

hydrochloridum,
Cyanocobalaminum
, Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium,
Zincum
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92 09-0466 |Clopidogrel Portfarma |Clopidogrelum 75 mg Portfarma ehf, DE/H/1926/001/11/003 I B.La.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana izmantotas
75 mg film-coated PAJAI/PVH/IAI Islande izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja jaunais
tablets, 75 mg N30; N50; N84; razotajs izmanto butiski atSkirigu sintézes metodi

N90; N100; 75 mg vai razoSanas apstaklus, kas var butiski mainit

PVDH/PE/PVH/AI svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Tiek

blisteris N14; N28; pievienota jauna aktivas vielas clopidogrela besilats

N30; N50; N84; pamatlieta - API-180 Ver. No.: CHL/Clopidogrel

N90; N100 Besylate /AP/02/2009-11-24 ar at$kirigu sintézes
metodi no razotaja Cadila Healthcare Ltd., Plot No.
26 t0 29 & 31, Umaraya Road Dabhasa - 391440,
Padra, Vadodara, Gujarat, Indija. Bija: sesu
pakapju razoSanas process, izmantojot astonus
Skidinatajus; Bus: seSu pakapju raZzoSanas process,
izmantojot astonus $kidinatajus un divu pakapju
razo$anas process, izmantojot piecus $kidinatajus.
Tiek pievienota alternativa aktivas vielas
specifikacija gatava produkta razotajam, kura tiek
svitroti parametri piemaisijums D un divi atlikuSie
skidinataji. Tiek palielinati atlikuSo skidinataju
metilspirts un acetons limiti. Tiek sasaurinats
kopgjo piemaisTjumu (iznemot piemaistijumu C)
limits. Aktivajai vielai tiek noteikts uzglabasanas
laiks 2 gadi.

93 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml  [Clarithromycinum [2,5 g/100 ml ABPE |Abbott I C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
granules for oral pudele N1; 1,5 g/60 |Laboratories Citas izmainas. Izmainas zalu apraksta un lieto$anas
suspension, Granules ml ABPE pudele N1 |Baltics SIA, instrukcija saskana ar droSuma pamatdatiem.
for oral suspension, Latvija
125 mg/5 ml

94 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum [250 mg Blisteris Abbott II C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate.
tablets, Coated tablets, N10 Laboratories Citas izmainas. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas
250 mg Baltics SIA, instrukcija saskana ar droSuma pamatdatiem.

Latvija
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95 10-0609 |Klacid 500 mg film-  [Clarithromycinum [500 mg PVH/PVDH |Abbott II C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories Citas izmainas. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas
coated tablets, 500 mg N14; N16; N20; Baltics SIA, instrukcija saskana ar droSuma pamatdatiem.
N21; N30; N42; Latvija
N100; N120
96 94-0306 |Klacid i.v. 500 mg Clarithromycinum [0,5 g Flakons N1 Abbott II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
powder for solution for Laboratories Citas izmainas. Izmainas zalu apraksta un lieto$anas
infusion, Powder for Baltics SIA, instrukcija saskana ar droSuma pamatdatiem.
solution for infusion, Latvija
500 mg
97 06-0147 [Nivalin 10 mg tablets, |Galantamini 10 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Aktivas
vielas razotaja maina. Bija: Sopharma PLC 16,
Iliensko chaussee street 1220 Sofia, Bulgaria. Biis:
Bulgarian Rose Sevtopolis AD 110, 23 Pehoten
Shipchenski Polk Blvd. 6100 Kazanlak, Bulgaria
(ar razoSanas vietu: Bulgarian Rose Sevtopolis AD
110, 23 Pehoten Shipchenski Polk Blvd. 6100
Kazanlak, Bulgaria).
98 06-0147 [Nivalin 10 mg tablets, |Galantamini 10 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija Nozimigas I tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 dokumentacijas izverté$anu. Atjaunots zalu apraksts
un lietos$anas instrukcija - pievienota indikacija
viegla I1dz vid&ji izteikta alcheimera tipa demence,
attiecigi papildinatas arT par&jas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas sadalas.
99 06-0147 |Nivalin 10 mg tablets, |Galantamini 10 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Izmainas

gatava produkta kvalitates specifikacija. Krasu
reakcijas svitroSana aktivas vielas identitates
noteikSanas parbaude.
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100 06-0146 [Nivalin 5 mg tablets, |Galantamini 5 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 5 mg hydrobromidum blisteris zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Aktivas
(caurspidigs) N60 vielas razotaja maina. Bija: Sopharma PLC 16,
Iliensko chaussee street 1220 Sofia, Bulgaria. Biis:
Bulgarian Rose Sevtopolis AD 110, 23 Pehoten
Shipchenski Polk Blvd. 6100 Kazanlak, Bulgaria
(ar razoSanas vietu: Bulgarian Rose Sevtopolis AD
110, 23 Pehoten Shipchenski Polk Blvd. 6100
Kazanlak, Bulgaria).
101 06-0146 [Nivalin 5 mg tablets, |Galantamini 5 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
Tablets, 5 mg hydrobromidum blisteris dokumentacijas izverté$anu. Atjaunots zalu apraksts
(caurspidigs) N60 un lietoSanas instrukcija - pievienota indikacija
viegla I1dz vidgji izteikta alcheimera tipa demence,
attiecigi papildinatas ar pargjas zalu apraksta un
lietosanas instrukcijas sadalas.
102 06-0146 [Nivalin 5 mg tablets, [|Galantamini 5 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 5 mg hydrobromidum blisteris zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. Izmainas
(caurspidigs) N60 gatava produkta kvalitates specifikacija. Krasu
reakcijas svitro$ana aktivas vielas identitates
noteikSanas parbaudg.
103 99-0008 |[Sab simplex 69,19 Simethiconum 2075,7 mg/30 ml Pfizer Limited, II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava

mg/ml oral suspension,
Oral suspension, 69,19
mg/ml

Stikla pudelite N1;
N4

Lielbritanija

produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Izmainas saistitas ar parametra
Devas viendabigums augsgja limita robezu
paplasinasanu produkta izlaides specifikacija. Bija:
85-115%, Biis: 85-136%
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104 09-0231 |Venlafaxine Portfarma |Venlafaxinum 150 mg Portfarma ehf, 1S/H/0139/003/11/007 II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa
150 mg prolonged PVDH/PE/PVH/AI [Tslande izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
release capsules, hard, blisteris N100; N28; razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
Prolonged release N30 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
capsules, hard, 150 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un

jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots
ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
razotajs - Omegapharma Pharmaceuticals Ltd.,
Germasogeias UB13, Amathousia Complex,
Limassol, Kipra ar razosanas vietu - Dishman
Pharmaceuticals and Chemicals Limited, Survey
No. 47, Paiki Sub, Plot. 1, Village Lodariyal,
Taluka - Sanand, District. Ahmedabad - 38 22 20,
Gujarat State, Indija.

105 09-0229 [|Venlafaxine Portfarma |Venlafaxinum 37,5mg Portfarma ehf, 1S/H/0139/001/11/007 I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa
37,5 mg prolonged PVDH/PE/PVH/AI [Islande izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
release capsules, hard, blisteris N100; N28; razotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja
Prolonged release N30 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
capsules, hard, 37,5 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
mg jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots

ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
razotajs - Omegapharma Pharmaceuticals Ltd.,
Germasogeias UB13, Amathousia Complex,
Limassol, Kipra ar razosanas vietu - Dishman
Pharmaceuticals and Chemicals Limited, Survey
No. 47, Paiki Sub, Plot. 1, Village Lodariyal,
Taluka - Sanand, District. Ahmedabad - 38 22 20,
Gujarat State, Indija.
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106 09-0230 |Venlafaxine Portfarma |Venlafaxinum 75 mg Portfarma ehf, 1S/H/0139/002/11/007 II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa
75 mg prolonged PVDH/PE/PVH/AI |Islande izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
release capsules, hard , blisteris N100; N28; razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
Prolonged release N30 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
capsules, hard, 75 mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots
ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
razotajs - Omegapharma Pharmaceuticals Ltd.,
Germasogeias UB13, Amathousia Complex,
Limassol, Kipra ar razosanas vietu - Dishman
Pharmaceuticals and Chemicals Limited, Survey
No. 47, Paiki Sub, Plot. 1, Village Lodariyal,
Taluka - Sanand, District. Ahmedabad - 38 22 20,
Gujarat State, Indija.
107 94-0179 [Voltaren Emulgel 1,16 |Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

% gel, Gel, 1,16 %

diethylaminum

tiba N1; 100 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 20 g Aluminija
tiba N1;20 g
Laming&ta aluminija
tibina N1; 100 g
Laming&ta aluminija
tibina N1; 50 g
Laming&ta aluminija
tibina N1; 150 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 150 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 50 g Aluminija
tiba N1;20 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 150 g Aluminija
tiba N1; 50 g
Flakons ar sadalitaju
N1

Oy, Somija

zinatniskas dokumentacijas izvértéSanas. Zalu
apraksta 4.3, 4.4, 4.6 un 4.8 apak$punktos un
attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas
informacija saskanota ar droSuma informaciju (Core
Safety Information) dazadam diklofenaku
saturo$am lokali lietojamam zalu formam.
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108 10-0558 |Montelukast Lannacher|Montelukastum 10 mg Lannacher NL/H/1743/001/DC/IA/002(IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
10 mg film-coated Al/PE/ABPE/desika |Heilmittel aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
tablets, Film-coated nts/Al/OPA blisteris |Ges.m.b.H., parbaudes/testesanas. Tiek aizstats par serijas
tablets, 10 mg N10; N14; N28; Austrija izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Lannacher
N30; N56; N60; Heilmittel Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, 8502
N84; N90 Lannach, Austrija; Bis: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.
109 10-0559 |Montelukast Lannacher|Montelukastum 4 mg Lannacher NL/H/1743/002/DC/IA/002|TA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
4 mg chewable tablets, Al/PE/ABPE/desika |Heilmittel aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
Chewable tablets, 4 mg nts/Al/OPA blisteris |Ges.m.b.H., parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas
N10; N14; N28; Austrija izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Lannacher
N30; N56; N60; Heilmittel Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, 8502
N84; N90 Lannach, Austrija; Biis: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.
110 10-0560 |Montelukast Lannacher|Montelukastum 5mg Lannacher NL/H/1743/003/DC/IA/002|1A B.I1.b.2b1 Par s&rijas izlaidi atbildiga razotdja
5 mg chewable tablets, Al/PE/ABPE/desika |Heilmittel aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
Chewable tablets, 5 mg nts/Al/OPA blisteris |Ges.m.b.H., parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par sérijas
N10; N14; N28; Austrija izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Lannacher
N30; N56; N60; Heilmittel Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, 8502
N84; N90 Lannach, Austrija; Bis: G.L. Pharma GmbH,

Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.
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111 06-0147  [Nivalin 10 mg tablets, |Galantamini 10 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes

aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. [zmainas gatava
produkta SkiSanas parbaudes metodg: kivetes slana
biezums mainits no 1 cm uz 2 cm; IB 17a. Izmainas
aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.
Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
termina. Bija: 5 gadi; biis: 12 ménesi.; IB 17b.
Izmainas aktivas vielas uzglabasanas noteikumos.
Izmainas aktivas vielas uzglabasanas noteikumos.
Bija: Uzglabat, sargajot no gaismas, originala
iepakojuma, temperatiira lidz 25°C. Bis: Uzglabat
originala iepakojuma, temperatira lidz 25°C.; IA 8b
2. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi.
Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
aizstaSana ar s€rijas parbaudi. Bija: SIA "Briz",
Adrese: Rasas Str. 5, LV-1057, Riga, Latvia. Biis:
Sopharma PLC, Adrese: 16 lliensko shosse str.,
1220 Sofia, Bulgaria.; IB 25al. Izmainas ieprieks
Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo vielu
specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts
nacionalajai farmakopejai. Izmainas ieprieks
Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo vielu
specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejai: Izmainas izejvielas
un aktivas vielas kvalitates specifikacijas
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112 06-0147 |Nivalin 10 mg tablets, |Galantamini 10 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija IA 38a. Neliclas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 produkta parbaudes metod€. Izmainas

mikrobiologiskas tiribas parbaudg atbilstosi speka
esosajam Eiropas Farmakopejas prasibam.; IA 37a.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
gatava produkta specifikacijai. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana. Aktivas
vielas kvantitativa satura robezas bija: no 9,25 Iidz
10,75 mg. Bis: produktu izlaizot - no 9,50 lidz
10,50 mg; uzglabasanas laika-no 9,25 lidz 10,50

mg.
113 06-0147 [Nivalin 10 mg tablets, |Galantamini 10 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 pievienoSana gatava produkta specifikacijai.

Kwvalitates specifikacija ir pievienots jauns
parbaudes metodes parametrs: "DozgSanas
viendabigums" saskana ar Ph. Eur., 2.9.40
prasibam. ; IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava
produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes
metodes aizstasanu vai jaunas pievienosanu.
Izrietosa. Precizeta prasiba (standarts) parametra
"Krasa" noteikSana; parametrs "Pustabletes masas
viendabigums" ir pievienots saskana ar Eiropas
Farmakopejas monografijas "Tablets" prasibam;
piemaistjumu limiti ir samazinati.
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114

06-0146

Nivalin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Galantamini
hydrobromidum

5 mg PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N60

SIA Briz, Latvija

IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi,
aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi.
Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
aizstasana ar s€rijas parbaudi. Bija: SIA "Briz",
Adrese: Rasas Str. 5, LV-1057, Riga, Latvia. Biis:
Sopharma PLC, Adrese: 16 Iliensko shosse str.,
1220 Sofia, Bulgaria.; IB 25al. Izmainas ieprieks
Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo vielu
specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts
nacionalajai farmakopejai. Izmainas ieprieks
Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo vielu
specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejai: Izmainas izejvielas
un aktivas vielas kvalitates specifikacijas

115

06-0146

Nivalin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Galantamini
hydrobromidum

5 mg PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N60

SIA Briz, Latvija

IB 17b. Izmainas aktivas vielas uzglabasanas
noteikumos. Izmainas aktivas vielas uzglabasanas
noteikumos. Bija:Uzglabat, sargajot no gaismas,
originala iepakojuma, temperatara lidz 25°C. Bis:
Uzglabat originala iepakojuma, temperatira Iidz
25°C.; IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava
produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes
metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu.
Izmainas gatava produkta §kiSanas parbaudes
metodg: kivetes slana biezums mainits no 1 cm uz 5
cm.; IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas
parbaudes termina. [zmainas aktivas vielas
atkartotas parbaudes termina. Bija: 5 gadi; bis: 12
meénesi.
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06-0146

Nivalin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Galantamini
hydrobromidum

5 mg PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N60

SIA Briz, Latvija

IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
pievienosSana gatava produkta specifikacijai.
Kvalitates specifikacija ir pievienots jauns
parbaudes metodes parametrs: "DozgSanas
viendabigums" saskana ar Ph. Eur., 2.9.40
prasibam. ; IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava
produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes
metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu.
Izrietosa. Precizgta prasiba (standarts) parametra
"Krasa" noteik$ana; parametrs "Pustabletes masas
viendabigums" ir pievienots saskana ar Eiropas
Farmakopejas monografijas "Tablets" prasibam;
piemaisijumu limiti ir samazinati.

117

06-0146

Nivalin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Galantamini
hydrobromidum

5 mg PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N60

SIA Briz, Latvija

IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta parbaudes metod€. Izmainas
mikrobiologiskas tiribas parbaudg atbilstosi speka
esosajam Eiropas Farmakopejas prasibam.; IA 37a.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
gatava produkta specifikacijai. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana. Aktivas
vielas kvantitativa satura robezas bija: no 4,62 lidz
5,37 mg. Bis: produktu izlaizot - no 4,75 lidz 5,25
mg; uzglabasanas laika-no 4,62 lidz 5,25 mg.
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118 94-0179 [Voltaren Emulgel 1,16 |Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi

% gel, Gel, 1,16 % diethylaminum tiba N1; 100 g Oy, Somija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
Flakons ar sadalitaju saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N1; 20 g Aluminija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
tabaN1;20 g iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Lamingta aluminija 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
tibina N1; 100 g RAI neiesniedz jaunus datus. Izmainas zalu
Lamingta aluminija apraksta apakSpunktos 4.1, 4.2 un 4.3. péc
tubina N1; 50 g Pediatrijas darba daliSanas procediiras
Lamingta aluminija DE/W/001/pdWS/001saskana ar Regulas Nr.
tibina N1; 150 g 1901/2006 45. pantu gala zinojuma. LictoSanas
Lamingta aluminija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
tibina N1; 150 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 50 g Aluminija
tibaN1;20 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 150 g Aluminija
tiba N1;50 g
Flakons ar sadalitaju
N1

119 09-0107  |Albunorm 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0480/002/11/003 II B.IL.b.3.¢ Izmainas gatava produkta razosanas
solution for infusion, [humanum pudelite N1; 20 Limited, procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas

Solution for infusion,
200 g/l

g/100 ml Stikla
pudelite N1; N10;
10 g/50 ml Stikla
flakons N10

Lielbritanija

izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams salidzinamibas noveértéjums. S€rijas
apjoma palielinaSana savaktai plazmai gatava
produkta razotajam Octapharma AB, Zviedrija.
Bija: 800 - 3200 kg; Bus: 800 - 4200 kg plazmas.
Izmainas uzglabasanas temperatiira starpproduktam
frakcija V. Tiks izmantota poliétersulfona (PES)
filtra membrana s€rijas apjoma filtrésanai. Tiek
pievienots jauns s€rijas apjoma uzglabasanas
iepakojums (vienreiz lietojami maisi). Tiek
pievienots alternativs krioprecipitata atdaliSanas
process gatava produkta razotajam Octapharma
S.A., Francija. Redakcionali labojumi.
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120 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 g/250 ml Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0480/001/11/003 II B.ILb.3.c Izmainas gatava produkta razoSanas
solution for infusion, [humanum pudelite N1; N10; |Limited, procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas
Solution for infusion, 25 ¢/500 ml Stikla |Lielbritanija izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
50 g/l pudelite N1; 5 g/100 nepiecieSams salidzinamibas novertéjums. S&rijas

ml Stikla pudelite apjoma palielinaSana savaktai plazmai gatava

N1; N10 produkta razotajam Octapharma AB, Zviedrija.
Bija: 800 - 3200 kg; Bus: 800 - 4200 kg plazmas.
Izmainas uzglabasanas temperatiira starpproduktam
frakcija V. Tiks izmantota poliétersulfona (PES)
filtra membrana s€rijas apjoma filtréSanai. Tiek
pievienots jauns s€rijas apjoma uzglabasanas
iepakojums (vienreiz lietojami maisi). Tiek
pievienots alternativs krioprecipitata atdaliSanas
process gatava produkta razotajam Octapharma
S.A., Francija. 5% Skidums alternativi tiks
pagatavots no 25% Skiduma s€rijas apjoma.
Redakcionali labojumi.

121 03-0119 |Alvogyl paste for Eugenolum, 12 g Traucins$ N1 Septodont, II Izmainas zalu mark&juma. Sekundara iepakojuma
dental use, Paste for ~ [Lidocainum Francija mark&juma projekts anglu/francu valoda ar uzlimi
dental use latviesu valoda un primara iepakojuma mark&uma

projekta (anglu/francu valoda) tulkojums latviesu
valoda.

122 03-0005 |Arcoxia 120 mg film- |Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp |UK/H/0532/003/11/034 II C.1.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |& Dohme Latvija, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al Latvija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

blisteris N28; N14; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N2; N7; N5; N10; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N20: N30; N50; 45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI

N84; N98 (2x49);
N100

iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas 4.8.
apaksSpunkta, kas ir saistitas ar PSUR
UK/H/PSUR/0032/001 darba daliSanas procediiru
(01-apr-2008-31-mar-2009).Pievienotas
blakusparadibas. LietoSanas instrukcija ir saskanota
ar zalu aprakstu.
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123

07-0353

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

Etoricoxibum

30 mg Al/Al blisteris
N28; N2; N7; N14;
N20; N98 (2x49)

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,

Latvija

UK/H/0532/004/11/034

IT C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas 4.8.
apakspunkta, kas ir saistitas ar PSUR
UK/H/PSUR/0032/001 darba daliSanas procediiru
(01-apr-2008-31-mar-2009). Pievienotas
blakusparadibas. Lieto$anas instrukcija ir saskanota
ar zalu aprakstu.

124

03-0003

Arcoxia 60 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 60 mg

Etoricoxibum

60 mg ABPE pudele
N30; N90; 60 mg
Al/Al blisteris N98
(2x49); N2; N5;
N10; N30; N50;
N84; N100; 60 mg
Blisteris N28; N14;
N7; N20

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,

Latvija

UK/H/0532/001/11/034

IT C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas 4.8.
apakspunkta, kas ir saistitas ar PSUR
UK/H/PSUR/0032/001 darba dalisanas procediru
(01-apr-2008-31-mar-2009)Pievienotas
blakusparadibas. Lietosanas instrukcija ir saskanota
ar zalu aprakstu.
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125

03-0004

Arcoxia 90 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 90 mg

Etoricoxibum

90 mg ABPE pudele
N30; N90; 90 mg
Blisteris N28; N14;
90 mg Al/Al blisteris
N7; N2; N5; N10;
N20; N30; N50;
N84; N98 (2x49);
N100

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

UK/H/0532/002/11/034

IT C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas 4.8.
apakspunkta, kas ir saistitas ar PSUR
UK/H/PSUR/0032/001 darba daliSanas procediiru
(01-apr-2008-31-mar-2009).Pievienotas
blakusparadibas. Lieto$anas instrukcija ir saskanota
ar zalu aprakstu.
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98-0750

Bactox 250 mg/5 ml
powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 250
mg/5 ml

Amoxicillinum

3 ¢/60 ml Stikla
pudelite N1

Laboratoire
Innotech
International,
Francija

IB B.I1.b.4 b Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas
Iidz 10 reizém. Grupa iesaistitas izmainas.
Bija:1080 kg Bis:250 un 450 kg; 11 B.I1.a.3b5
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas
ir pamatotas ar bioekvivalences pétijumu. Jauns
gatava produkta sastavs: Bija:Amoksicilins
(amoksicilina trihidrata veida), beziidens natrija
citrats, beztidens koloidalais silicijs, natrija
benzoats, natrija edetats, zemenu smarzviela,
citronu smarzviela, saharoze. Bus: Amoksicilins
(amoksicilina trihidrata veida), beziidens
cintonskabe, trinatrija citrats (beziidens), natrija
benzoats, talks, guara sveki, apelsinu aromatviela,
citronu aromatviela, persiku-aprikozu aromatviela,
aspartams, silicija dioksids.; IB B.I1.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa, sakara
ar jaunu gatava produkta sastavu. Grupa iesaistitas
izmainas.; II B.Il.d.z Gatava produkta kontrole.
Citas izmainas. Izmainas gatava produkta razo$anas
procesa izdaramos testos, izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijas.

127

99-0168

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

Diclofenacum
kalicum

50 mg Blisteris N20

Novartis Finland
Oy, Somija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. DroSuma
informacijas harmoniz&S$ana: zalu pamata droSuma
profils papildinats ar pécregistracijas perioda
iegiitajiem datiem. Zalu apraksta apakSpunkti 4.3,
4.4, 4.6 un 4.8 papildinati saskana ar apstiprinato
pamata droSuma profilu (Core Safety Profile).
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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128 03-0493  |Caustinerf without Lidocainum, 4,5 g Traucind N1 Septodont, II Izmainas zalu mark&juma. Sekundara iepakojuma
arsenic 370 mg/g + Paraformaldehydum Francija mark&juma projekts anglu/franc¢u valoda ar uzlimi
460 mg/g dental paste, latvie$u valoda un primara iepakojuma mark&juma
Dental paste, 370 mg/g projekta (anglu/fran¢u valoda) tulkojums latviesu
+ 460 ma/g valoda.

129 03-0494 |Cresophene 1,11 mg/g |Dexamethasoni 13 mg Stikla Septodont, I Izmainas zalu markéjuma. Sekundara iepakojuma
+ 50 mg/g dental acetas, Thymolum |pudelite N1 Francija mark&juma projekts anglu/franéu/spanu valoda ar
solution, Dental uzlimi latvie$u valoda un primara iepakojuma
solution, 1,11 mg/g + mark&juma projekta (anglu/franéu/spanu valoda)
50mg/g tulkojums latviesu valoda.

130 00-1176 |Deep Heat Rub Cream, |Levomentholum, |15 g Aluminija tiba [The Mentholatum Nozimigas I tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
Cream Eucalypti N1; 100 g Aluminija |Company dokumentacijas izvertéSanu. Izmainas kvalitates

aetheroleum, tiba N1; 67 g Limited, dokumentacija (3 paligvielu nomaina ar

Terebinthini Aluminija tiba N1; |Lielbritanija salidzinamam paligvielam; izmainas galaprodukta

aetheroleum, 35 g Aluminija tiba razoSanas procesa; izmainas galaprodukta

Methylii salicylas  [N1 specifikacija un stabilitates specifikacija, un analizu
metod€s; mainits primarais iepakojums).

131 00-1176 |Deep Heat Rub Cream, [Levomentholum, |15 g Aluminija tiba [The Mentholatum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Cream Eucalypti N1; 100 g Aluminija |Company zinatniskas dokumentacijas izverté§anas. Mainits

aetheroleum, taba N1; 67 g Limited, aktivas vielas (racémiskais mentols) razotdjs uz
Terebinthini Aluminija tiba N1; |Lielbritanija Lanxess Deutschland GmbH, Vacija. ; Nozimigas I1
aetheroleum, 35 g Aluminija tiba tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Methylii salicylas  [N1 dokumentacijas izvertéSanas. Mainits aktivas vielas
(terpentinella) razotajs uz VV Resinas E Derivados
Lda, Portugale.
132 95-0068 |Doxorubicin Ebewe 10 |Doxorubicini 10 mg/5 ml Flakons |Ebewe Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

mg/5 ml concentrate
for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 2mg/ml

hydrochloridum

N1

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
registracijas numura 95-0068 apvienoSana ar
registracijas numuru 95-0067 ar zalu nosaukumu
Doxorubicin Ebewe 2mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai
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09-0387

Egitromb 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

75 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N28; N84;
N100

Eqis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0206/001/11/006

II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots
ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
klopidogrela hidrogénsulfats razotajs: EGIS
Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, X.,
Kereszturi Gt 30-38, Ungarija ar aktivas vielas
pamatlietas pieteic€ja dalu: EGIS/clopidogrel
hydrogensulphate/AP/01/31-05-2010 un slégto
dalu: EGIS/clopidogrel hydrogensulphate/RP/01/31-
05-2010. Nelielas izmainas aktivas vielas razotaja
specifikacija.

134

09-0387

Egitromb 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

75 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N28; N84;
N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0206/001/11/007

II B.L.b.1. g Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var
butiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
produkta vispargjo kvalitati. Aktivas vielas
klopidogrela hidrogensulfats specifikacija tiek
papla$inati parametra dalinu izméru sadalfjums
limiti.
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135 05-0149 |GlucaGen Hypokit 1  |Glucagoni 1 mg/1 ml Flakons |Novo Nordisk DK/H/0011/001/11/054/G |IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
mg powder and solvent [hydrochloridum N1 A/S, Danija vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
for solution for vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
injection in pre-filled procediira. Sakara ar nelielam izmainam, tiek
syringe, Powder and atjaunots razoSanas procesa kontroles metodes
solvent for solution for apraksts. Metodes apraksts ir pilnigi atjaunots un
injections in pre-filled parrakstits vieglakai lasisanai.; II B.I.b.1. e Aktivas
syringe, 1 mg vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana, kas var biitiski
ietekm@&t aktivas vielas un/vai gatava produkta
vispargjo kvalitati. Aktivas vielas specifikacija tiek
dzgsts tests Imunoreaktivo polipeptidu iegtisana no
izmantojamiem mikroorganismiem (tiks veikta tikai
ka kritiska raZzo$anas procesa kontrole).
136 02-0230 [Lokren 20 mg film- Betaxololi 20 mg Blisteris N28 |Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film-  [hydrochoridum Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. lesniegts
coated tablets, 20mg Latvija saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar
izmainam, atbilst zalu aprakstam.
137 97-0254 |Meningococcal Vaccinum 25 ml Flakons N1; |Sanofi Pasteur II B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta razosanas

polysaccharide A + C
vaccine powder and
solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for
injection

meningococcale
polysaccharidicum

0,5 ml Slirce NI;
N10; N20; 5 ml
Flakons N1; 10 ml
Flakons N1

S.A., Francija

procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams salidzinamibas novertgjums. Tiek
ieviests alternativs 18 stundu sasaldéSanas -
zavesanas cikls galaprodukta razosana.
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138 05-0092 |Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 142,5 mg Blisteris |Hexal AG, Vacija | DK/H/1597/004/11/029 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
142,5 mg prolonged- [succinas N10; N20; N28; zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tika
release tablets, N30; N50; N100; veiktas izmainas lietoSanas instrukcijas sadalas 1, 2,
Prolonged-release N60; 142,5 mg 3. 4 saskana ar saprotamibas testa rezultatiem.
tablets, 142,5 mg ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500
139 05-0089 |Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 23,75 mg Blisteris  |Hexal AG, Vacija |DK/H/1597/001/11/029 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
23,75 mg prolonged- |succinas N10; N20; N28; zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tika
release tablets, N30; N50; N100; veiktas izmainas lietoSanas instrukcijas sadalas 1, 2,
Prolonged-release N60; 23,75 mg 3. 4 saskana ar saprotamibas testa rezultatiem.
tablets, 23,75 mg ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500
140 05-0090 |Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 47,5 mg Blisteris Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/002/11/029 Nozimigas I tipa izmainas bez padzilinatas
47,5 mg prolonged- succinas N10; N20; N28; zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. Tika
release tablets, N30; N50; N100; veiktas izmainas lietoSanas instrukcijas sadalas 1, 2,
Prolonged-release N60; 47,5 mg ABPE 3. 4 saskana ar saprotamibas testa rezultatiem.
tablets, 47,5 mg pudele N30; N60;
N100; N250; N500
141 05-0091 |Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 95 mg ABPE pudele |Hexal AG, Vacija | DK/H/1597/003/11/029 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
95 mg prolonged- succinas N30; N60; N100; zinatniskas dokumentacijas izverté$anas. Tika

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 95 mg

N250; N500; 95 mg
Blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N60

veiktas izmainas lietoSanas instrukcijas sadalas 1, 2,
3. 4 saskana ar saprotamibas testa rezultatiem.
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142 03-0330 [Neocones 15 400 IU/5 |Neomycini sulfas, |1 UD Pudelite N50; [Septodont, II Izmainas zalu markéjuma. Sekundara iepakojuma
mg dental stick, Cones |Benzocainum N200 Francija mark&juma projekts anglu/francu/spanu valoda ar
for dental use, 15 400 uzlimi latvie$u valoda un primara iepakojuma
1U/5 mg mark&juma projekta (anglu/francu/spanu valoda)
tulkojums latviesu valoda (iepakojums - 50 dentalas
nujinas).
143 93-0566 |Olfen Depocaps 100 |Diclofenacum 100 mg Blisteris Mepha Lda., II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
mg prolonged-release [natricum N20 Portugale Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

saskana ar kliniska eksperta zinojumu. Svitrota
indikacija sapes, ickaisums ginekologija un
atbilsto$i devas un lietoSana; korigéta ieteicama
dienas deva pieaugu$ajiem 50 Iidz 150 mg diena.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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144 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
suspension for diphtheriae, tetani, |un pilnslirce N1; S.A., Francija vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

suspension for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
suspension for
suspension for
injection in pre-filled
syringe

pertussis,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpe b
coniugatum
adsorbatum

N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
bez pievienotas
adatas N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa iesaistitas izmainas. Jauns razotajs
Sanofi Pasteur S.A. (Val-de-Reuil), Francija ievies§
alternativu gatava produkta razoSanas laika (in-process)
veicamo parbaudes metodi pilslircg iepildita apjoma
noteiksanai.; IB B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa iesaistitas
izmainas. Jaunas gatava produkta kvalitates kontroles
vietas pievienosana - Sanofi Pasteur S.A. (Val-de-Reuil,
B33), Francija.; II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Grupa
iesaistitas izmainas. Registré papildus primara
iepakojuma veidu — lieto$anai gatavu $lirci un papildus
izejmaterialus §lirces, adatas vacina, virzula aizbazna
razoSanai.; I B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana.
Grupa iesaistitas izmainas. Jaunas gatava produkta
iepildiSanas vietas pievienoSana Sanofi Pasteur S.A. (Val-
de-Reuil, B33), Francija.; Il B.IL.b.3.c Izmainas gatava
produkta raZoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepiecie$ams salidzinamibas novert&jums.
Jaunaja razoSanas vieta Sanofi Pasteur S.A. (Val-de-
Reuil, B33), Francija ievie$ jaunu sterilizacijas/filtréSanas
metodi.
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145 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml Stikla |Claris NL/H/1268/001/ II Izmainas lieto$anas instrukcija, kas nav saistitas
mg/ml emulsion for flakons N1; 200 Lifesciences (UK) ar izmainam zalu apraksta. Mark&juma teksta
injection or infusion, mg/20 ml Stikla Limited, iesniegSana. Tiek saisinats primara mark&juma
Emulsion for injection flakons N1; 100 Lielbritanija teksts.
or infusion, 10 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1; 1000
mg/100 ml Stikla
flakons N1
146 03-0118 [Rhinathiol for adults 5 |Carbocysteinum 6,25 g/125 ml Stikla |Sanofi-aventis Nozimigas I tipa izmainas bez padzilinatas
% syrup , Syrup, 50 pudelite N1 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. lesniegts
mg/ml Latvija saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar
izmainam, atbilst zalu aprakstam.
147 03-0117 |Rhinathiol for children |Carbocysteinum 2,5 g/125 ml Stikla |Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
2 % syrup, Syrup, 20 pudele N1 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izverté$anas. Iesniegts
mg/ml Latvija saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar
izmainam, atbilst zalu aprakstam.
148 01-0355 |Rutinoscorbin coated |Acidum 1 UD Blisteris N30 |GlaxoSmithKline I C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas
tablets, Coated tablets, |ascorbicum, Latvia SIA, ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
Rutosidum Latvija iestade nav novértgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI
produktu. DDPS 2010 gada septembris, versija 8.1
149 00-1008 [Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

powder and solvent for
suspension for
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, $lirce un 2
adatas N1; N2; N6

Francija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Skidinataja mannita sérijas izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijas tiek sasaurinats parametrs
mannita kvantitativa satura noteikSana. Svitro
mannita identitates noteikSanu ar planslana
hromatografijas metodi, mannita identitati un
kvantitativo saturu noteiks ar augstas efektivitates
Skidruma hromatografijas metodi.
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150 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder and solvent for ampula, §lirce un 2  |Francija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. No
suspension for adatas N1; N2; N6 galaprodukta s€rijas izlaides specifikacijas svitro
prolonged release paligvielu kopoliméri, karmeloze, polisorbats 80,
injection, Powder and mannits identitates noteikSanu.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

151 00-1008 [Somatuline P.R. 30 mg [Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder and solvent for ampula, §lirce un 2 |Francija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
suspension for adatas N1; N2; N6 pievienots jauns $kidinataja mannita razotajs
prolonged release Cenexi, rue M.et J.Gaucher 52, Fontenay-sous-
injection, Powder and Bois, 94210, Francija, kas aizstas razotaju Ipsen
solvent for suspension Pharma Biotech, Parc d' Activite du Plateau de
for prolonged-release Signes, -Chemin Departemental n © 402, F-83870,
injection, 30 mg Francija sekojosas funkcijas - raZzoSana, primara

pakosana un kvalitates kontrole. Izmainas sérijas
apjoma.

152 03-0191 |Tamoxifen 20 mg Tamoxifenum 20 mg Blisteris Orion II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu

tablets, Tablets, 20 mg N100 Corporation, apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
Somija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

farmakovigilances informaciju. DroSuma
informacijas harmoniz&s$ana: Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi izmainam
uznémuma pamatdatu apraksta pec
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
Veiktas izmainas zalu apraksta 4.4, 4.5, 4.8,5.1,5.2
apaksSpunktos, atbilstoSas izmainas lietoSanas
instrukcija.
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153 02-0343 |Tetraxim suspension  |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 11 B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta razoSanas procesa:
for injection in pre-  |diphtheriae, tetani, |pilnglirce ar 2 S.A., Francija produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,

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

pertussis sine
cellulis ex elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

adatam N1; N10; 0,5
ml Stikla pilnslirce
ar pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20

un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
novertejums. Jaunaja razoSanas vieta Sanofi Pasteur S.A.
(Val-de-Reuil, B33), Francija ievie§ jaunu
sterilizacijas/filtrésanas metodi.; [A B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa iesaistitas
izmainas. Jauns razotdjs Sanofi Pasteur S.A. (Val-de-
Reuil), Francija ievie§ alternativu gatava produkta
razoSanas laika (in-process) veicamo parbaudes metodi
pilslirce iepildita apjoma noteiksanai.; II B.Il.e.1a3
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas
zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales. Grupa iesaistitas izmainas. Registré papildus
primara iepakojuma veidu — lietoSanai gatavu slirci un
papildus izejmaterialus §lirces, adatas vacina, virzula
aizbazna razoSanai.; IB B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa iesaistitas izmainas. Jaunas gatava produkta
kvalitates kontroles vietas pievieno$ana - Sanofi Pasteur
S.A. (Val-de-Reuil, B33), Francija.; Il B.1l.b.1.c Vietas,
kur notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu raZzo$anas operaci-ja(-as), iznemot s€riju
izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakoSanu,
aizstasana vai pievienoSana. Grupa iesaistitas izmainas.
Jaunas gatava produkta iepildiSanas vietas pievienoSana
Sanofi Pasteur S.A. (Val-de-Reuil, B33), Francija.
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154 01-0260 |Voltaren 100 mg Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
suppositories, natricum blisteris N5 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izverté$anas. Zalu
Suppositories, 100 mg pamata dro$uma profils papildinats ar
pécregistracijas perioda iegiitajiem datiem. Zalu
apraksta apakspunkti 4.3, 4.4, 4.6 un 4.8 papildinati
saskana ar apstiprinato pamata droSuma profilu
(Core Safety Profile). Izmainas lictosanas
instrukcija nav nepiecieSamas
155 94-0181 [Voltaren 50 mg gastro- | Diclofenacum 50 mg PVH/AI Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
resistant film-coated  [natricum blisteris N20 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izveértésanas. Zalu
tablets, Gastro-resistant apraksta apak$punkts 4.5 papildinats ar informaciju
film-coated tablets, 50 par mijiedarbibu starp sist€émiski lietojamiem
mg diklofenaka Iidzek]iem un sp&cigiem CYP2C9
inhibitoriem, ka ari fenitoinu. Zalu pamata drosuma
profils papildinats ar pécregistracijas perioda
iegiitajiem datiem. Zalu apraksta apak$punkti 4.3,
4.4, 4.6 un 4.8 papildinati saskana ar apstiprinato
pamata dro$uma profilu (Core Safety Profile).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
156 00-0517 [Voltaren 75 mg/3 ml  |Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

natricum

N5

Oy, Somija

zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas. Zalu
pamata droSuma profils papildinats ar
pécregistracijas perioda iegiitajiem datiem. Zalu
apraksta apakspunkti 4.3, 4.4, 4.6 un 4.8 papildinati
saskana ar apstiprinato pamata droSuma profilu
(Core Safety Profile). Izmainas lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas
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157 94-0182 [Voltaren Retard 100  |Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg modified-release  |natricum blisteris N30 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Zalu
film-coated tablets, pamata dro$uma profils papildinats ar
Modified release film- pecregistracijas perioda iegitajiem datiem. Zalu
coated tablets, 100 mg apraksta apak$punkti 4.3, 4.4, 4.6 un 4.8 papildinati
saskana ar apstiprinato pamata droSuma profilu
(Core Safety Profile). Izmainas lictosanas
instrukcija nav nepiecieSamas
158 07-0155 |Antiflat 42 mg Simethiconum 42 mg Blisteris N50; | Lannacher IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana
chewable tablets, N30 Heilmittel gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
Chewable tablets, 42 Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 3 gadi;
mg Austrija bis: 5 gadi; IB B.I1.f.1b2 Uzglabasanas laika

pagarinaSana gatavajam produktam p&c atvérSanas
(pamatojoties uz reala laika datiem). Grupa ieklauta
izmaina. Traucinam. Nebija noteikts; bus: 1 gads;
IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai
atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Bija:
Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Uzglabat argja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas; bis:
Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Uzglabat argja
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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159 07-0155 |Antiflat 42 mg Simethiconum 42 mg Blisteris N50; | Lannacher IA B.ILd.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
chewable tablets N30 Heilmittel testa procediird. Grupa (B.IL.b.3.a) ieklauta izmaina. Aktivas
' ielas simetikona kvantitativa satura noteik$ana tiek maintta
Chewable tablets, 42 Ges.m.b.H., .

mg

Austrija

formula aktivas vielas kvantitativa satura aprékinasanai.; IA
B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas simetikons sertifikats RO-
CEP 2004-299-Rev 00 no razotaja Dow Corning SA, Rue Jules
Bordet, Parc Industriel-Zone C, Seneffe, 7180, Belgija ar
razo$anas vietu Dow Corning Corporation - Healthcare
Materials Industries Site, 1635 North Gleaner Road, ASV; IA
B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana. Tiek
saSaurinats parametrs pielaujamais mitrums p&c granulata
zave$anas un péc tablesu izveidosanas. Redakcionalas un
precizgjosas izmainas iepakojuma kontrol€ parametru
aprakstos.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Sérijas izlaides specifikacija tiek pievienots
parametrs devu viendabiguma parbaude (satura viendabigums)
saskana ar Eiropas Farmakopejas prasibam.; IA B.IL.b.2b1 Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotdjs. Bija: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija; biis: G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija; IA B.Il.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH,
Arnethgasse 3, Wien, A-1160, Austrija; I1A B.11.b.3.a Nelielas
gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai. Izmainas
granuléSanas $kiduma pagatavosSana.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitrots parametrs
tabletes izspieSana no blistera parbaude.
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160 03-0005 |Arcoxia 120 mg film- [Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp |UK/H/0532/003/IA/036/G |[IA A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |& Dohme Latvija, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al Latvija iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
blisteris N28; N14; razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
N2; N7; N5; N10; vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N20; N30; N50; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Izmainas
N84; N98 (2x49); ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/035/G. Tiek svitrots
N100 par s€rijas izlaidi atbildigs razotajs: Frosst Iberica
S.A., Via Complutense 140, 28805 Alcala De
Henares, Madrid, Spanija
161 03-0003 |Arcoxia 60 mg film-  |Etoricoxibum 60 mg ABPE pudele |SIA Merck Sharp [UK/H/0532/001/1A/036/G 1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- N30; N90; 60 mg & Dohme Latvija, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
coated tablets, 60 mg Al/Al blisteris N98 |Latvija iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
(2x49); N2; N5; razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
N10; N30; N50; vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N84; N100; 60 mg svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas
Blisteris N28; N14; ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/035/G. Tiek svitrots
N7; N20 par s@rijas izlaidi atbildigs razotajs: Frosst Iberica
S.A., Via Complutense 140, 28805 Alcala De
Henares, Madrid, Spanija
162 03-0004 |Arcoxia 90 mg film-  |Etoricoxibum 90 mg ABPE pudele |SIA Merck Sharp [UK/H/0532/002/1A/036/G 1A A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

coated tablets, Film-
coated tablets, 90 mg

N30; N90; 90 mg
Blisteris N28; N14;
90 mg Al/Al blisteris
N7; N2; N5; N10;
N20; N30; N50;
N84; N98 (2x49);
N100

& Dohme Latvija,
Latvija

starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/035/G. Tiek svitrots
par s€rijas izlaidi atbildigs razotajs: Frosst Iberica
S.A,, Via Complutense 140, 28805 Alcala De
Henares, Madrid, Spanija
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163 98-0750 |Bactox 250 mg/5 ml  [Amoxicillinum 3 ¢/60 ml Stikla Laboratoire IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
powder for oral pudelite N1 Innotech pievieno$ana gatava produkta primara iepakojuma
suspension, Powder for International, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
oral suspension, 250 Francija Pievienota jauna specifikacija aizvakojuma
mg/5 ml sisteémai. Grupa iesaistitas izmainas.; IA B.Il.e.1al

Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
cietas zalu formas. Jauns primara iepakojuma
kvalitativais un kvantitativais sastavs: Dzintarkrasas
pudele (90 ml) ar cirkularo atzimi pudeles sienina.
Bérniem neatverams propiléna/polietiléna
skriivéjams vacins ar blivplévi un drosibas
gredzenu. Aizvakojuma sist€ma sastav no
polietiléna uzlickama vacina, polietiléna
skriivéjama vacina, polietiléna drosibas gredzena un
polietiléns blivpleves.

164 98-0750 |Bactox 250 mg/5 ml  |JAmoxicillinum 3 9/60 ml Stikla Laboratoire IB B.ILf.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana
powder for oral pudelite N1 Innotech gatavajam produktam péc atSkaidiSanas vai
suspension, Powder for International, sajauk8anas (pamatojoties uz reala laika datiem).
oral suspension, 250 Francija Bija:Sagatavoto suspensiju nedrikst uzglabat ilgak
mg/5 ml par 7 dienam. Biis: Pagatavoto suspensuju drikt

lietot 14 dienas, uzglabajot temperatira lidz 25°C.

165 98-0750 |Bactox 250 mg/5 ml  |JAmoxicillinum 3 ¢/60 ml Stikla Laboratoire IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai

powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 250
mg/5 ml

pudelite N1

Innotech
International,
Francija

atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas. Grupa iesaistitas izmainas.
Bija: Uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Bis:
Uzglabat temperatiira 11dz 25°C. Sargat no
mitruma.; IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika
pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem).
Bija:2 gadi Bis:3 gadi
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166 05-0447 |Cytocristin Aqueous 1 |Vincristini sulfas |1 mg/1 ml Flakons |SIA Unifarma, IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
mg/1 ml intravenous N1 Latvija pievienosana gatava produkta specifikacijai. Gatava
injection, Intravenous produkta specifikacija tiek ieklauti raditaji -
injection, 1 mg/ml identifikacijas tests ar AESH, doz&juma vienibu
viendabigums
167 00-1176 |Deep Heat Rub Cream, |Levomentholum, 15 g Aluminija taba |The Mentholatum IA 9. Jebkuras raZzoSanas vietas svitroSana (ieskaitot

Cream

Eucalypti
aetheroleum,
Terebinthini
aetheroleum,
Methylii salicylas

N1; 100 g Aluminija
taba N1; 67 g
Aluminija tiba N1;
35 g Aluminija ttba
N1

Company
Limited,
Lielbritanija

razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un raZzoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots aktivas vielas (levomentols) razotajs John
Kelly's Limited, Lielbritanija.; IA 9. Jebkuras
razosSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas
vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un raZoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots aktivas vielas (levomentols) razotajs Fuerst
Day Lawson, Lielbritanija.; [A 9. Jebkuras
razosSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas
vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakosSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un raZoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots aktivas vielas (levomentols) razotajs
A.M.C. Chemicals, Lielbritanija.

64



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
168 00-1176 |Deep Heat Rub Cream, |Levomentholum, 15 g Aluminija tiba |The Mentholatum IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitro$ana (ieskaitot
Cream Eucalypti N1; 100 g Aluminija | Company razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
aetheroleum, taba N1; 67 g Limited, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
Terebinthini Aluminija tiba N1; |Lielbritanija kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un raZo$anas
aetheroleum, 35 g Aluminija tiiba vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek).
Methylii salicylas N1 Svitrots aktivas vielas (metilsalicilats) piegadatajs
Clariant Life Science Molecules, Liclbritanija.; IA
9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un razos$anas
vietu, kur sérijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots aktivas vielas (metilsalicilats) raZotajs
Frutarom (UK) Ltd Fine Ingredients, Lielbritanija.
169 00-1176 |Deep Heat Rub Cream, [Levomentholum, |15 g Aluminija tiba [The Mentholatum IA 9. Jebkuras razo$anas vietas svitro$ana (ieskaitot
Cream Eucalypti N1; 100 g Aluminija |Company razo$anas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
aetheroleum, taba N1; 67 g Limited, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
Terebinthini Aluminija tiba N1; |Lielbritanija kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un raZzoSanas
aetheroleum, 35 g Aluminija tiba vietu, kur sérijas kvalitates parbaude notiek).
Methylii salicylas N1 Svitrots aktivo vielu (eikaliptu ella, terpentina ella)
razotajs Fragrance Oils, Lielbritanija.
170 99-0120 |Diclomelan 100 mg Diclofenacum 100 mg Blisteris N6; |Lannacher IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas
suppositories, natricum N360; N10 Heilmittel aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
Suppositories, 100 mg Ges.m.b.H., parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse
Austrija 3, Wien, A-1160, Austrija; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas

izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1,
Lannach, A-8502, Austrija; biis: G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija
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171 99-0210 |Diclomelan 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/AI Lannacher IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas
gastro-resistant tablets, [natricum blisteris N10; Heilmittel aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
Gastro-resistant tablets, N1000; N30; N50  |Ges.m.b.H., parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse
50 mg Austrija 3, Wien, A-1160, Austrija; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1,
Lannach, A-8502, Austrija; biis: G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija
172 99-0211 |Diclomelan retard 100 |Diclofenacum 100 mg PVH/AI Lannacher IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
mg sustained-release  [natricum blisteris N30; Heilmittel aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
tablets, Sustained N1000; N50 Ges.m.b.H., parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse
release tablets, 100 mg Austrija 3, Wien, A-1160, Austrija; IA B.ILb.2b1 Par sérijas

izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana bez sérijas parbaudes/test€Sanas. Tiek
aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1,
Lannach, A-8502, Austrija; bis: G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija
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173 99-0236 |Diclovit hard capsules |Diclofenacum 50 mg Blisteris N30; |Lannacher IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Hard C&pSUlES natricum, Thiamini |N50 Heilmittel testa procediird. Izmainas augstas efektivitates Skidrumu
. romatografijas metode, ko izmanto tiamina un piridoksina
' hydrochli)rldum Ges.m.b.H h 15 d&, kol ' fridol

Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum

Austrija

hidrohloridu, natrija diklofenaka un piemaisijumu kvantitativa
satura noteikSanai, veikta sistémas atbilstibas parbaude.; [A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
cianokobalamina sertifikats RO-CEP 2006-204-Rev 00 no jauna
razotaja North China Pharmaceutical Victor Co. LTD, No 9
Zhaiying North street 050 031 Shijiazhuang, Hebei Province,
Kina.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
piridoksina hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2005-029-Rev 01
no jauna razotaja Zhejiang Tianxin Pharmaceutical Co Ltd, No
215, Fengze Road Tiantai County 317200 Zhejiang, Kina; IA
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Pievienoti parametri natrija diklofenaka, tiamina un piridoksina
hidrohloridu noteik$ana ar planslana hromatografijas metodi un
cianokobalamina identitates noteik$na ar ultravioleto staru
metodi.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
cianokobalamina sertifikats R1-CEP 2003-233-Rev 00 no jauna
razotajaHebei Huarong Pharmaceutical Co Ltd, East Road,
North 2nd ring, 050 041 Shijiazhuang, Hebei Province, Kina.;
1A B.Il.b.2.a Sérijas parbaudes/test€sanas vietas aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta G.L.
Pharma GmbH, Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija; 1A
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H. Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija, biis:
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija;
IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Pievienots parametrs natrija
diklofenaka devas viendabigums atbilstosi Eiropas farmakopejas
prasibam.
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174 99-0236 |Diclovit hard capsules |Diclofenacum 50 mg Blisteris N30; | Lannacher IB B.I.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
, Hard capsules natricum, Thiamini |N50 Heilmittel gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
hydrochloridum, Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas
Pyridoxini Austrija laiks bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum
175 99-0611 |Ferretab comp. 152,10 |Ferrosi fumaras, 152,1 mg/0,5 mg Lannacher IA B.11.b.2b1 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/0,50 mg modified- |Acidum folicum PVH/AI blisteris Heilmittel aizstaSana vai pievieno$ana bez srijas
release capsules, hard, N30; N100; N400  |Ges.m.b.H., parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par sérijas
Modified release Austrija izlaidi atbildigais raZotajs. Bija: Lannacher
capsules, hard, 152,10 Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1, Lannach, A-
mg/0,50 mg 8502, Austrija; bus: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija ; 1A
B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse
3, Wien, A-1160, Austrija
176 05-0149 |GlucaGen Hypokit1 [Glucagoni 1 mg/1 ml Flakons |Novo Nordisk DK/H/0011/001/1A/055  |IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,

mg powder and solvent
for solution for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe, 1 mg

hydrochloridum

N1

A/S, Danija

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (piem&ram, novecojusa
parametra svitrosana). Aktivas vielas specifikacija
tiek dz@sts tests Gaismas absorbcija.

68



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
177 99-0698 |Neuromultivit film- Cyanocobalaminum |1 UD PVH/AI Lannacher IA B.11.b.2b1 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- [, Pyridoxini blisteris N20; N100 |Heilmittel aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets hydrochloridum, Ges.m.b.H., parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par s€rijas
Thiamini Austrija izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Lannacher
hydrochloridum Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1, Lannach, A-
8502, Austrija; bus: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija ; 1A
B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse
3, Wien, A-1160, Austrija
178 93-0566 |Olfen Depocaps 100  |Diclofenacum 100 mg Blisteris Mepha Lda., IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
mg prolonged-release [natricum N20 Portugale Citas izmainas. Iesniegts saprotamibas tests.

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

Lieto$anas instrukcija bez izmainam.
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179 08-0181 |SmofKabiven Central |L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/IA/033/G |IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras

emulsion for infusion, [Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode.

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Polim@ra maiss N1; Grupa SE/H/xxxx/IA/038/G ieklauta izmaina. Tiek
Histidinum, L- N4; 2463 ml svitrota alternativa parbaudes metode AP-383
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1, glicerina kvantitativai noteiksanai.; IA B.Il.d.2.a
Leucinum, L- 2463 ml Biofine Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Lysinum, L- maiss N3; 1477 ml testa procediira. Grupa SE/H/xxxx/IA/038/G

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1,
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2

ieklauta izmaina. Nelielas izmainas gatava produkta
parbaudes metode 40201 aktivas vielas glikoze
identifikacija ar enzimatisko metodi. Formala
nosaukuma maina taukskabju identifikacijas
metodei. Bija: AP-618; Bus: STM-500.
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180 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/IA/033/G |IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
Electrolyte Free Argininum, maiss N1; 986 ml AB, Zviedrija svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode.
Central emulsion for  [Glycinum, L- Poliméra maiss N1, Grupa SE/H/xxxx/IA/038/G ieklauta izmaina. Tiek
infusion, Emulsion for |Histidinum, L- N4; 2463 ml svitrota alternativa parbaudes metode AP-383
infusions isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; glicerina kvantitativai noteiksanai.; IA B.Il.d.2.a
Leucinum, L- 2463 ml Biofine Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Lysinum, L- maiss N3; 1477 ml testa procediira. Grupa SE/H/xxxx/IA/038/G
Methioninum, L-  |Poliméra maiss N1; icklauta izmaina. Nelielas izmainas gatava produkta
Phenylalaninum, L- [N4; 2463 ml Excel parbaudes metode 40201 aktivas vielas glikoze
Prolinum, L- maiss N2; 1970 ml identifikacija ar enzimatisko metodi. Formala
Serinum, Taurinum, | Biofine maiss N4; nosaukuma maina taukskabju identifikacijas
L-Threoninum, L- 1970 ml Excel maiss metodei. Bija: AP-618; Biis: STM-500.
Tryptophanum, L- |N2
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris
181 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra

powder and solvent for

suspension for
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, $lirce un 2
adatas N1; N2; N6

Francija

pievienoSana gatava produkta specifikacijai.
Galaprodukta s€rijas izlaides specifikacija pievieno
parametru dalinu sadalijums p&c lieluma.
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182 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
powder and solvent for ampula, §lirce un 2  |Francija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
suspension for adatas N1; N2; N6 aizstaSanu vai jaunas pievienosanu. Skidinataja
prolonged release mannita s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
injection, Powder and specifikacijas produkta raksturojo$o parametru
solvent for suspension (krasainiba, skiduma dzidrums, suspend&to dalinu
for prolonged-release klatbtitne) vizualo parbaudi veiks saskana ar speka
injection, 30 mg esoso Eiropas Farmakopeju.

183 00-1008 [Somatuline P.R. 30 mg [Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
powder and solvent for ampula, §lirce un 2 |Francija pievienoSana gatava produkta specifikacijai.
suspension for adatas N1; N2; N6 Galaprodukta sérijas izlaides un uzglabasanas laika
prolonged release specifikacijas tiek pievienots vispargjs apraksts un
injection, Powder and izvikSanas kvalitate pagatavotai suspensijai.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

184 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu

powder and solvent for
suspension for
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, $lirce un 2
adatas N1; N2; N6

Francija

noteikS$ana gatava produkta specifikacijai.
Skidinataja mannita specifikacija tiek sasaurinats
limits s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas parametram bakterialie endotoksni.
Paral€li 3.moduli tiek atjaunots parametrs
mikrobiologiska tiriba saskana ar spéka eso$o
Eiropas Farmakopejas monografiju.
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185 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IA 19a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
powder and solvent for ampula, §lirce un 2  |Francija noteikSana paligvielas specifikacijai. Paligvielu
suspension for adatas N1; N2; N6 kopoliméri specifikacija tiek sasaurinats limits
prolonged release parametram sulfatu atlikums.
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

186 00-1008 [Somatuline P.R. 30 mg [Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IA 31a. Stingraku razoSanas procesu ierobezojumu
powder and solvent for ampula, §lirce un 2 |Francija noteikSana. Galaprodukta raZoSanas procesa
suspension for adatas N1; N2; N6 kontrolé tiek saSaurinats limits aktivas vielas
prolonged release lanreotida noteikSana s€rijas apjoma mikrodalinas
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

187 00-1008 [Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IB 31b. Jaunu parbauzu un jaunu normu

powder and solvent for
suspension for
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, $lirce un 2
adatas N1; N2; N6

Francija

ierobezojumu pievienosSana zalu razo$anas laika.
Galaprodukta razoSanas procesa kontrolé noteiks
starpprodukta liofilizata sagataves raksturojumu,
viskozitati un mikrobiologisko tiribu.
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188 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
powder and solvent for ampula, §lirce un 2  |Francija noteikSana gatava produkta specifikacijai. Sasaurina
suspension for adatas N1; N2; N6 limitu galaproukta s€rijas izlaides un uzglabasanas
prolonged release laika specifikacijas parametram aktivas vielas
injection, Powder and lanreotida kvantitativa satura noteikSana.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

189 00-1008 [Somatuline P.R. 30 mg [Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
powder and solvent for ampula, §lirce un 2 |Francija pievienoSana gatava produkta specifikacijai.
suspension for adatas N1; N2; N6 Galaprodukta sérijas izlaides un uzglabasanas laika
prolonged release specifikacijas tiek pievienots parametrs sekundara
injection, Powder and aktivas vielas lanreotida identitates noteikSana ar
solvent for suspension ultravioleto staru spektroskopijas metodi.
for prolonged-release
injection, 30 mg

190 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra

powder and solvent for
suspension for
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, $lirce un 2
adatas N1; N2; N6

Francija

pievienoSana gatava produkta specifikacijai.
Galaprodukta s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas tiek sasaurinats limits parametram
tdens kvantitativa satura noteik$ana. Paraléli tick
atjaunots 3.modulis attiecigas sadalas un veiktas
redakcionalas izmainas.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssedetajs
profesors

1. Purvins
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