Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tri|c1jas Procediiras ) L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums lepak01umu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 09-0429 |Adescilan 10 mg film-  [Escitalopramum 10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentura,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

N15; N20; N28; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

N30; N49; N50; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un

N56; N60; N84; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma

N90; N100; N98; informacijas harmonizésana selektivo serotonina

N500; N10 atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), venlafaksina un
mirtazapina dokumentacija: jaundzimuso persistejosas
plausu hipertensijas risks un kaulu lizumu risks.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

2 09-0429 |Adescilan 10 mg film-  |Escitalopramum 10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002/1B/ |IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija (011 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; reala laika datiem). Bija: 3 gadi; Bis: 4 gadi.

N15; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N100; N98;
N500; N10
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Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 09-0429 |Adescilan 10 mg film-  [Escitalopramum 10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002/1A/ |TA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija  [008/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; AT/H/0211/1A/008/G. Par sérijas izlaidi atbildiga
N15; N20; N28; razotaja nosaukuma maina. Bija: Hoechst - Biotika, spol.
N30; N49; N50; s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija: Bis:
N56; N60; N84; HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin,
N90; N100; N98; Slovakija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
N500; N10 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Izmainas ieklautas grupa AT/H/0211/IA/008/G.
Grupa icklauta izmaina. Mainas gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestades razotaja nosaukuma.
Bija: Hoechst - Biotika, spol. s.r.o0., Sklabinska, 30, 036
80 Martin, Slovakija; Biis: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija
4 09-0430 |Adescilan 15 mg film-  |Escitalopramum 15 mg G.L. Pharma AT/H/0211/003/IA/ |IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI GmbH, Austrija |008/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N14; AT/H/0211/1A/008/G. Par sérijas izlaidi atbildiga
N15; N20; N28; razotaja nosaukuma maina. Bija: Hoechst - Biotika, spol.
N30; N49; N50; s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija: Bas:
N56; N60; N84; HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin,
N90; N98; N100; Slovakija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
N500; N10 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

izmainas. Izmainas ieklautas grupa AT/H/0211/IA/008/G.
Grupa ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestades razotaja nosaukuma.
Bija: Hoechst - Biotika, spol. s.r.o0., Sklabinska, 30, 036
80 Martin, Slovakija; Biis: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija.
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5 09-0430 |Adescilan 15 mg film-  [Escitalopramum 15mg G.L. Pharma AT/H/0211/003/1B/ |1B B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija (011 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N14; reala laika datiem). Bija: 3 gadi; Bis: 4 gadi.
N15; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100;
N500; N10
6 09-0430 |Adescilan 15 mg film-  |Escitalopramum 15 mg G.L. Pharma AT/H/0211/003/I1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija [006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N14; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N15; N20; N28; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N30; N49; N50; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
N56; N60; N84; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma
N90; N98; N100; informacijas harmonizésana selektivo serotonina
N500; N10 atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), venlafaksina un
mirtazapina dokumentacija: jaundzimuso persistejosas
plausu hipertensijas risks un kaulu lizumu risks.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
7 09-0431 |Adescilan 20 mg film-  [Escitalopramum 20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija  |006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N15; N20; N28; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N30; N49; N50; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
N56; N60; N84; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Droguma
N90; N98; N100; informacijas harmonizés$ana selektivo serotonina
N500; N10 atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), venlafaksina un

mirtazapina dokumentacija: jaundzimuso persistgjosas
plausu hipertensijas risks un kaulu liizumu risks.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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8 09-0431 |Adescilan 20 mg film-  [Escitalopramum 20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004/1A/ |TA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija  [008/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; AT/H/0211/1A/008/G. Par sérijas izlaidi atbildiga

N15; N20; N28; razotaja nosaukuma maina. Bija: Hoechst - Biotika, spol.

N30; N49; N50; s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija: Bis:

N56; N60; N84; HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin,

N90; N98; N100; Slovakija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp

N500; N10 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Izmainas ieklautas grupa AT/H/0211/IA/008/G.
Grupa icklauta izmaina. Mainas gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestades razotaja nosaukuma.
Bija: Hoechst - Biotika, spol. s.r.o0., Sklabinska, 30, 036
80 Martin, Slovakija; Biis: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija.

9 09-0431 |Adescilan 20 mg film-  |Escitalopramum 20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004/1B/ |1B B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |011 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; reala laika datiem). Bija: 3 gadi; Bas: 4 gadi.

N15; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500; N10

10 09-0428 |Adescilan 5 mg film- Escitalopramum 5mg G.L. Pharma AT/H/0211/001/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija (006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

N15; N20; N28; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N30; N49; N50; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

N56; N60; N84 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma
N90; N98; N100; informacijas harmonizésana selektivo serotonina

N500; N10 atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), venlafaksina un

mirtazapina dokumentacija: jaundzimuso persist&josas
plausu hipertensijas risks un kaulu lizumu risks.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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11 09-0428 |Adescilan 5 mg film- Escitalopramum 5mg G.L. Pharma AT/H/0211/001/1B/ |1B B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija (011 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; reala laika datiem). Bija: 3 gadi; Bis: 4 gadi.
N15; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500; N10
12 09-0428 |Adescilan 5 mg film- Escitalopramum 5 mg G.L. Pharma AT/H/0211/001/1A/ |TIA A.5. b Gatava produkta raZzotdja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija  |008/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; Izmainas ieklautas grupa AT/H/0211/TA/008/G. Grupa
N15; N20; N28; icklauta izmaina. Mainas gatava produkta razotaja,
N30; N49; N50; tostarp kvalitates kontroles iestades razotaja nosaukuma.
N56; N60; N84; Bija: Hoechst - Biotika, spol. s.r.o0., Sklabinska, 30, 036
N90; N98; N100; 80 Martin, Slovakija; Biis: HBM Pharma s.r.o.,
N500; N10 Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija.; IA A.5. a Par

s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Izmainas ieklautas grupa AT/H/0211/IA/008/G.
Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma maina.
Bija: Hoechst - Biotika, spol. s.r.0., Sklabinska 30, 036
80 Martin, Slovakija: Biis: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija.
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13 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp |UK/H/0532/003/1A/|IA A.4. Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |& Dohme Latvija, |041/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al Latvija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates

blisteris N28; N14; kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja

N2; N7; N5; N10; apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

N20; N30; N50; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta

N84; N98 (2x49); izmaina. Aktivas vielas, etorikoksiba, razotaja nosaukuma

N100; N50 (50x1); maina. Bija: Merck Sharp & Dohme (Singapore) Ltd

N100 (100x1) (Singapore Plant), 21 Tuas South Avenue 6, Singapore,
637766, Singapiira; biis: MSD International GmbH
(Singapore Branch), 21 Tuas South Avenue 6, Singapore,
637766, Singapiira.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Izmainas ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/055/G. Aktivas
vielas, etorikoksiba, razotaja nosaukuma maina. Bija:
Merck Sharp & Dohme Quimica De Puerto Rico Ltd.
(Barceloneta Plant), Road #2, Kilometer 56.7,
Barceloneta, PR 00617, ASV; bus: MSD International
GmbH (Puerto Rico Branch) LLC, Road #2, Kilometer
56.7, Barceloneta, PR 00617, ASV.

14 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp [UK/H/0532/003/1A/ 1A B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
coated tablets, Film- pudele N30; N9O; & Dohme Latvija, [033/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al Latvija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai

blisteris N28; N14; Skidumiem iekskigai lietoSanai. Izmainas ieklautas grupa
N2; N7; N5; N10; UK/H/xxxx/IA/006/G. Pamatojoties uz savstarp&jas
N20; N30; N50; atziSanas procediras saistibam, atjaunots gatava produkta

N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)

razosanas process, saskanojot to ar 30 mg devu. Atjaunoti
3. modula punkti 3.2.P.3.3. un 3.2.P.5.1.
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1 2 3 4 5 6 7 8
15 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp [UK/H/0532/003/IA/[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma

coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |& Dohme Latvija, [040/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa

coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al Latvija UK/H/xxxx/IA/047/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
blisteris N28; N14; adreses maina Italija. Bija: Merck Sharp & Dohme
N2; N7; N5; N10; (Italia) S.p.A., Via G. Fabbroni, 6, 00191 Roma, Italija;
N20; N30; N50; biis: Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via
N84; N98 (2x49); Vitorchiano, 151, 00189 Roma, Italija.

N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)

16 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp |UK/H/0532/003/1A/ 1A A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |& Dohme Latvija, [037/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al Latvija UK/H/xxxx/IA/023/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

blisteris N28; N14; adreses maina Belgija un Luksemburga. Bija: Merck
N2; N7; N5; N10; Sharp & Dohme BV, Chaussée de Waterloo 1135, 1180
N20; N30; N50; Brussels, Belgija; bus: Merck Sharp & Dohme BV, Clos
N84; N98 (2x49); du Lynx 5, 1200 Brussels, Belgija.

N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)
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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/0532/004/1A/
041/G

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta
izmaina. Aktivas vielas, etorikoksiba, razotaja nosaukuma
maina. Bija: Merck Sharp & Dohme (Singapore) Ltd
(Singapore Plant), 21 Tuas South Avenue 6, Singapore,
637766, Singapiira; biis: MSD International GmbH
(Singapore Branch), 21 Tuas South Avenue 6, Singapore,
637766, Singapiira.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Izmainas ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/055/G. Aktivas
vielas, etorikoksiba, razotaja nosaukuma maina. Bija:
Merck Sharp & Dohme Quimica De Puerto Rico Ltd.
(Barceloneta Plant), Road #2, Kilometer 56.7,
Barceloneta, PR 00617, ASV; bus: MSD International
GmbH (Puerto Rico Branch) LLC, Road #2, Kilometer
56.7, Barceloneta, PR 00617, ASV.

18

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/0532/004/1A/
036/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
UK/H/xxxx/IA/023/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Belgija un Luksemburga. Bija: Merck
Sharp & Dohme BV, Chaussée de Waterloo 1135, 1180
Brussels, Belgija; biis: Merck Sharp & Dohme BV, Clos
du Lynx 5, 1200 Brussels, Belgija.
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19 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/004/IB/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |& Dohme Latvija, |032 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49) Latvija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas, etorikoksiba, atkartota testa
periods. Bija: 48 ménesi; biis: 60 ménesi.

20 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/004/IB/ [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |& Dohme Latvija, [035 razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49) Latvija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

pievienoSana. Tiek pievienots gatava produkta razotajs
Frosst Ibérica S.A., Via Complutense, 140, 28805 Alcala
de Henares, Madrid, Spanija.

21 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/AI blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/004/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |& Dohme Latvija, |040/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49) Latvija UK/H/xxxx/IA/047/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka

adreses maina Italija. Bija: Merck Sharp & Dohme
(Italia) S.p.A., Via G. Fabbroni, 6, 00191 Roma, Italija;
bis: Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via
Vitorchiano, 151, 00189 Roma, Italija.

22 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp [UK/H/0532/001/1A/|TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |& Dohme Latvija, [037/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa

coated tablets, 60 mg

N98 (2x49); N2; N5;
N10; N30; N50;
N84; N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 60 mg
ABPE pudele N30;
N90

Latvija

UK/H/xxxx/IA/023/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Belgija un Luksemburga. Bija: Merck
Sharp & Dohme BV, Chaussée de Waterloo 1135, 1180
Brussels, Belgija; biis: Merck Sharp & Dohme BV, Clos
du Lynx 5, 1200 Brussels, Belgija.
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2

3

4

5

6

7

8

23

03-0003

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

Etoricoxibum

60 mg Al/Al blisteris
N28; N14; N7; N20;
N98 (2x49); N2; N5;
N10; N30; N50;
N84; N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 60 mg
ABPE pudele N30;
N90

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,

Latvija

UK/H/0532/001/1A/
041/G

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta
izmaina. Aktivas vielas, etorikoksiba, razotaja nosaukuma
maina. Bija: Merck Sharp & Dohme (Singapore) Ltd
(Singapore Plant), 21 Tuas South Avenue 6, Singapore,
637766, Singapiira; biis: MSD International GmbH
(Singapore Branch), 21 Tuas South Avenue 6, Singapore,
637766, Singapiira.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Izmainas ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/055/G. Aktivas
vielas, etorikoksiba, razotaja nosaukuma maina. Bija:
Merck Sharp & Dohme Quimica De Puerto Rico Ltd.
(Barceloneta Plant), Road #2, Kilometer 56.7,
Barceloneta, PR 00617, ASV; bus: MSD International
GmbH (Puerto Rico Branch) LLC, Road #2, Kilometer
56.7, Barceloneta, PR 00617, ASV.

24

03-0003

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

Etoricoxibum

60 mg Al/Al blisteris
N28; N14; N7; N20;
N98 (2x49); N2; N5;
N10; N30; N50;
N84; N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 60 mg
ABPE pudele N30;
N90

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,

Latvija

UK/H/0532/001/1A/
040/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
UK/H/xxxx/IA/047/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Italija. Bija: Merck Sharp & Dohme
(Italia) S.p.A., Via G. Fabbroni, 6, 00191 Roma, Italija;
bius: Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via
Vitorchiano, 151, 00189 Roma, Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/001/1A/|TA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |& Dohme Latvija, [033/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;|Latvija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N10; N30; N50; Skidumiem iekskigai lictosanai. Izmainas ieklautas grupa
N84; N100; N50 UK/H/xxxx/IA/006/G. Pamatojoties uz savstarpgjas
(50x1); N100 atziSanas procediras saistibam, atjaunots gatava produkta
(100x1); 60 mg razo$anas process, saskanojot to ar 30 mg devu. Atjaunoti
ABPE pudele N30; 3. modula punkti 3.2.P.3.3. un 3.2.P.5.1.
N90
26 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/002/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |& Dohme Latvija, [040/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |Latvija UK/H/xxxx/IA/047/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
N50; N84; N98 adreses maina Italija. Bija: Merck Sharp & Dohme
(2x49); N100; N50 (Italia) S.p.A., Via G. Fabbroni, 6, 00191 Roma, Italija;
(50x1); N100 bis: Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via
(100x1); 90 mg Vitorchiano, 151, 00189 Roma, Italija.
ABPE pudele N30;
N90
27 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/002/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |& Dohme Latvija, |037/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa

coated tablets, 90 mg

N5; N10; N20; N30;
N50; N84; N98
(2x49); N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 90 mg
ABPE pudele N30;
N90

Latvija

UK/H/xxxx/IA/023/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Belgija un Luksemburga. Bija: Merck
Sharp & Dohme BV, Chaussée de Waterloo 1135, 1180
Brussels, Belgija; biis: Merck Sharp & Dohme BV, Clos
du Lynx 5, 1200 Brussels, Belgija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

28

03-0004

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

Etoricoxibum

90 mg Al/Al blisteris
N28; N14; N7; N2;
N5; N10; N20; N30;
N50; N84; N98
(2x49); N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 90 mg
ABPE pudele N30;
N90

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,

Latvija

UK/H/0532/002/1A/
041/G

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta
izmaina. Aktivas vielas, etorikoksiba, razotaja nosaukuma
maina. Bija: Merck Sharp & Dohme (Singapore) Ltd
(Singapore Plant), 21 Tuas South Avenue 6, Singapore,
637766, Singapiira; biis: MSD International GmbH
(Singapore Branch), 21 Tuas South Avenue 6, Singapore,
637766, Singapiira.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Izmainas ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/055/G. Aktivas
vielas, etorikoksiba, razotaja nosaukuma maina. Bija:
Merck Sharp & Dohme Quimica De Puerto Rico Ltd.
(Barceloneta Plant), Road #2, Kilometer 56.7,
Barceloneta, PR 00617, ASV; bus: MSD International
GmbH (Puerto Rico Branch) LLC, Road #2, Kilometer
56.7, Barceloneta, PR 00617, ASV.

29

03-0004

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

Etoricoxibum

90 mg Al/Al blisteris
N28; N14; N7; N2;
N5; N10; N20; N30;
N50; N84; N98
(2x49); N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 90 mg
ABPE pudele N30;
N90

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,

Latvija

UK/H/0532/002/1A/
033/G

IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzo$anas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietoSanai. [zmainas ieklautas grupa
UK/H/xxxx/IA/006/G. Pamatojoties uz savstarp&jas
atziSanas proceduras saistibam, atjaunots gatava produkta
razoSanas process, saskanojot to ar 30 mg devu. Atjaunoti
3. modula punkti 3.2.P.3.3. un 3.2.P.5.1.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 10-0453  |Budfor 160 Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/1035/002/1A/ [1IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 002/G atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
micrograms/inhalation, [fumaras dihydricus |[N60 (1 x 60); N120 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x Grupa SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. Izmainas
Inhalation powder, 160 60); N180 (3 x 60); aktivas vielas budezonids specifikacija, lai panaktu
micrograms/4,5 N600 (10 x 60); atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.; A
micrograms/inhalation N1080 (18 x 60); B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
N240 (2 x 120); razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
N360 (3 x 120); izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
N1200 (10 x 120); SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. [zmainas aktivas
N2160 (18 x 120) vielas budezonids parbaudes metod€ dalinu lieluma
noteikSana. Tiek aizstats reagents. Bija: natrija
laurilsulfats; Bis: Triton X-100.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 10-0453  |Budfor 160 Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1035/002/1A/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 001/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs: N.V.AstraZeneca S.A., Schaessestraat 15, B-9070
Destelbergen, Belgija.; IA B.1l.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitro$ana. Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek svitrots iepakojuma
komponensu piegadatajs: Perlos Corporation, Kontiolahti Plant, P.O.
Box 163, FIN-801 01 Joensuu, Somija.; I1A B.Il.e.7.b lepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstasana vai pievienoSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta
izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma komponensu piegadatajam.
Bija: Wilden Czech spol. s.r.0., Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn,
Cehijas Republika; Biis: Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.0.,
Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn, Cehijas Republika.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoS$anas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota sekundaras iepakosSanas vieta un par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs: Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Strasse, 68723
Planckstadt, Vacija.; IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana.
Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina
iepakojuma komponensu piegadatajam. Bija: Wilden AG, Medical
Plastic Systems, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija; Bis:
Gerresheimer Regensburg GmbH, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd,
Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadatdja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota sekundaras iepakosanas vieta un par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs: AstraZeneca Farmaceutica Spain, La Relva s/n, 36400 Porrino,
Pontevedra, Spanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 10-0454  |Budfor 320 Budesonidum, 320 meg/9 meg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/1035/003/IA/ 1A B.ILe.7.b lepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 001/G dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60); N600
(10 x 60); N1080
(18 x 60)

SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden AG, Medical Plastic Systems,
Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija; Bus: Gerresheimer
Regensburg GmbH, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija.; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs: Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Strasse, 68723
Planckstadt, Vacija.; IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitro$ana. Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek svitrots iepakojuma
komponensu piegadatajs: Perlos Corporation, Kontiolahti Plant, P.O.
Box 163, FIN-801 01 Joensuu, Somija.; I1A B.Il.e.7.b lepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstasana vai pievienoSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta
izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma komponensu piegadatajam.
Bija: Wilden Czech spol. s.r.0., Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn,
Cehijas Republika; Biis: Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.0.,
Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn, Cehijas Republika.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota sekundaras iepakosSanas vieta un par serijas izlaidi atbildigais
razotajs: AstraZeneca Farmaceutica Spain, La Relva s/n, 36400 Porrino,
Pontevedra, Spanija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: N.V.AstraZeneca S.A., Schaessestraat
15, B-9070 Destelbergen, Belgija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 10-0454  |Budfor 320 Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/1035/003/IA/ |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 002/G vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |60); N120 (2 x 60); izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
inhalation powder, N180 (3 x 60); N600 SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. [zmainas aktivas
Inhalation powder, 320 (10 x 60); N1080 vielas budezonids parbaudes metod€ dalinu lieluma
micrograms/9 (18 x 60) noteik3ana. Tiek aizstats reagents. Bija: natrija
micrograms/inhalation laurilsulfats; Bis: Triton X-100.; IA B.III.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa SE/H/xxxx/1A/044/G
icklauta izmaina. Izmainas aktivas vielas budezonids
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.
34 10-0452 |Budfor 80 Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/1035/001/1A/ [IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 002/G atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 80
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupa SE/H/xxxx/IA/044/G icklauta izmaina. [zmainas
aktivas vielas budezonids specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. Grupa
SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. Izmainas aktivas
vielas budezonids parbaudes metodé dalinu lieluma
noteikSana. Tiek aizstats reagents. Bija: natrija
laurilsulfats; Biis: Triton X-100.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 10-0452 |Budfor 80 Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1035/001/1A/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai

micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 001/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
. L . . . atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |N60 (1 x 60); N120 s 28 i par ST JoT Al clea tehemuma vat
. g izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
inhalation powder, (1x120); N120 (2 x dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
Inhalation powder, 80 60); N180 (3 X 60); svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par s€rijas izlaidi atbildigais
micrograms/4,5 N600 (10 X 60); razotajs: N.V.AstraZeneca S.A., Schaessestraat 15, B-9070
micrograms/inhalation N1080 (18 X 60); Destelbergen, Belgija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas

vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas,
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga

N240 (2 x 120);

N360 (3 X 120); uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N1200 (10 x 120); svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
N2160 (18 X 120) ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta un par

serijas izlaidi atbildigais razotajs: Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-
Strasse, 68723 Planckstadt, Vacija.; IA B.1l.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitroSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek svitrots
iepakojuma komponensu piegadatajs: Perlos Corporation, Kontiolahti
Plant, P.O. Box 163, FIN-801 01 Joensuu, Somija.; IA B.1l.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden AG, Medical Plastic Systems,
Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija; Bis: Gerresheimer
Regensburg GmbH, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija.; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs: AstraZeneca Farmaceutica Spain, La Relva s/n, 36400 Porrino,
Pontevedra, Spanija.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana.
Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina
iepakojuma komponensu piegadatajam. Bija: Wilden Czech spol. s.r.o.,
Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn, Cehijas Republika; Biis:
Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.o., Zahradni 282, 346 01
Hordovsky Tyn, Cehijas Republika.
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Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

36

04-0181

CarvedilolHexal 12,5
mg tablets, Tablets, 12,5
mg

Carvedilolum

12,5 mg Blisteris

N30

Hexal AG, Vacija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu karvediolu razotajam Arevipharma GmbH, Meifner
StraPe 35, Radebeul, 01445, Vacija no RO-CEP 2005-155
Rev 02 uz RO-CEP 2005-155-Rev 03.; IA B.111.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu karvediolu razotajam Cipla Ltd., Bellasis Road,
Mumbai Central, Mumbai - 400 008, Maharashtra, Indija
ar razoSanas vietu Cipla Ltd., Plot No. D-&, M.1.D.C.
Industrial Area Kurkumbh Villaga, Pune 413 802 Daund,
Mabharashtra, Indija no RO-CEP 2005-124-Rev 01 uz RO-
CEP 2005-124-Rev 02.
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Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1
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37

04-0182

CarvedilolHexal 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Carvedilolum

25 mg Blisteris N30

Hexal AG, Vacija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu karvediolu razotajam Cipla Ltd., Bellasis Road,
Mumbai Central, Mumbai - 400 008, Maharashtra, Indija
ar razo$anas vietu Cipla Ltd., Plot No. D-&, M.I.D.C.
Industrial Area Kurkumbh Villaga, Pune 413 802 Daund,
Mabharashtra, Indija no RO-CEP 2005-124-Rev 01 uz RO-
CEP 2005-124-Rev 02.; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu karvediolu razotajam Arevipharma GmbH,
Meipner Strafe 35, Radebeul, 01445, Vacija no RO-CEP
2005-155-Rev 02 uz RO-CEP 2005-155-Rev 03.
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38

04-0180

CarvedilolHexal 6,25
mg tablets, Tablets, 6,25
mg

Carvedilolum

6,25 mg Blisteris
N30

Hexal AG, Vacija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu karvediolu razotajam Cipla Ltd., Bellasis Road,
Mumbai Central, Mumbai - 400 008, Maharashtra, Indija
ar razo$anas vietu Cipla Ltd., Plot No. D-&, M.I.D.C.
Industrial Area Kurkumbh Villaga, Pune 413 802 Daund,
Mabharashtra, Indija no RO-CEP 2005-124-Rev 01 uz RO-
CEP 2005-124-Rev 02.; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu karvediolu razotajam Arevipharma GmbH,
Meipner Strafe 35, Radebeul, 01445, Vacija no RO-CEP
2005-155-Rev 02 uz RO-CEP 2005-155-Rev 03.

39

05-0245

Chloe 35 micrograms/2
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 35
micrograms /2 mg

Ethinylestradiolum,
Cyproteroni acetas

35 mcg/2 mg
PVH/AI blisteris
N28; N84 (3 x 28)

Zentiva k.s.,

Cehija

CZ/H/0105/001/1A/
014/G

IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas. Grupa ieklauta izmaina. L1dz ar jaunas primaras
iepakoganas vietas, Zentiva k.s., Cehijas Republika,
pievienosanu, tiek pievienots jauns blistera izmers 94 x
52 mm.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni
Mécholupy, 102 37 Praha 10, Cehijas Republika.
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40

03-0155

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

Ciprofloxacinum

250 mg Blisteris
N10; N20

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas ciprofloksacina hidrohlorids
sertifikats RO-CEP 2006-072-Rev 02 no jauna raZotaja
Matrix Laboratories Limited 1-1-151/1, IV Floor, Sairam
Towers, Alexander Road, 500 003 Secunderabad, Andhra
Pradesh, Indija ar razoSanas vietam: Matrix Laboratories
Limited, Plot. N0.38 to 40, 49 to 51, Phase IV |.D.A.,
Jeedimetla, 500 055 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija
un Smruthi Organics Limited, Unit Il, A-27 M.1.D.C.
Chincholi, Taluka Mohol, 413 255 Solapur, Maharashtra,
Indija

41

03-0156

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

Ciprofloxacinum

500 mg Blisteris
N10; N20

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas ciprofloksacina hidrohlorids
sertifikats RO-CEP 2006-072-Rev 02 no jauna razotaja
Matrix Laboratories Limited 1-1-151/1, IV Floor, Sairam
Towers, Alexander Road, 500 003 Secunderabad, Andhra
Pradesh, Indija ar razoS$anas vietam: Matrix Laboratories
Limited, Plot. No.38 to 40, 49 to 51, Phase IV I.D.A.,
Jeedimetla, 500 055 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija
un Smruthi Organics Limited, Unit 11, A-27 M.1.D.C.
Chincholi, Taluka Mohol, 413 255 Solapur, Maharashtra,
Indija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
42 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum |250 mg PVH/AI Teva Pharma IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande jaunas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta
tablets, Film-coated N10; N20; N120; dala, iznemot serijas izlaidi. Pievienots galaprodukta
tablets, 250 mg 250 mg razotajs Teva Pharmaceutical Works Private Limited
PVH/PVdH/AI Company, Ungarija Pallagi str. 13, Debrecen, H-4042,
blisteris N10; N12; Ungarija; IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas
N14; N20; N120 izlaidi, aizstasana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi.
IzrietoSa izmaina. Pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Pallagi str. 13, Debrecen, H-4042, Ungarija
43 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma IB 7c. Gatava produkta razo$anas vietas aizstasana vai

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

blisteris N14; N10;
N30; 500 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N14;
N30

B.V., Niderlande

jaunas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta
dala, iznemot s@rijas izlaidi. Pievienots galaprodukta
razotdjs Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Pallagi str. 13, Debrecen, H-4042, Ungarija;
IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par sé€rijas izlaidi,
aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi. Izrietosa
izmaina. Pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company,
Pallagi str. 13, Debrecen, H-4042, Ungarija
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44

08-0130

CONCERTA 18 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 18 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

18 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/001/1B/
060/G

IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
grupa UK/H/0544/1B/060/G. 1zmainas atlikuso
skidinataju noteik$anas metodge.; IA B.I11.2.al Izmainas
ieprieks farmakopeja neiek]autas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1B/060/G. Grupa
icklauta izmaina. Tiek atjaunota kompanijas aktivas
vielas metilfenidata hidrohlorida specifikacija (aktivas
vielas parbaude pirms gatava produkta raZo$anas)
atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA B.II1.2.al Izmainas
ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1B/060/G. Izmainas
Boehringer Ingelheim aktivas vielas metilfenidata
hidrohlorida specifikacija, atbilstosi Eiropas
Farmakopejai.

45

08-0130

CONCERTA 18 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 18 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

18 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/001/1B/
062

IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
Izmainas gatava produkta stabilitates protokola
(M.3.2.P.8.2).

46

08-0131

CONCERTA 36 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 36 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

36 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/002/1B/
062

IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas..
Izmainas gatava produkta stabilitates protokola
(M.3.2.P.8.2).
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47

08-0131

CONCERTA 36 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 36 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

36 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/002/1B/
060/G

IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
grupa UK/H/0544/1B/060/G. 1zmainas atlikuso
skidinataju noteik$anas metodge.; IA B.I11.2.al Izmainas
ieprieks farmakopeja neiek]autas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1B/060/G. Grupa
icklauta izmaina. Tiek atjaunota kompanijas aktivas
vielas metilfenidata hidrohlorida specifikacija (aktivas
vielas parbaude pirms gatava produkta raZo$anas)
atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA B.II1.2.al Izmainas
ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1B/060/G. Izmainas
Boehringer Ingelheim aktivas vielas metilfenidata
hidrohlorida specifikacija, atbilstosi Eiropas
Farmakopejai.

48

08-0132

CONCERTA 54 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 54 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

54 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/003/1B/
062

IB B.I1.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
Izmainas gatava produkta stabilitates protokola
(M.3.2.P.8.2).
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49 08-0132 |CONCERTA 54 mg Methylphenidati 54 mg ABPE pudele [UAB Johnson & |UK/H/0544/003/IB/|1A B.II1.2.al Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
prolonged-release hydrochloridum N28; N30 Johnson, Lietuva [060/G aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
tablets, Prolonged- panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
release tablets, 54 mg farmakopejai. [zmainas ieklautas grupa

UK/H/0544/1B/060/G. 1zmainas ieklautas grupa
UK/H/0544/1B/060/G.; IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
grupa UK/H/0544/1B/060/G. Izmainas icklautas grupa
UK/H/0544/1B/060/G.; IA B.I11.2.al Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as),
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas
icklautas grupa UK/H/0544/1B/060/G. Grupa icklauta
izmaina. Tiek atjaunota kompanijas aktivas vielas
metilfenidata hidrohlorida specifikacija (aktivas vielas
parbaude pirms gatava produkta razoSanas) atbilstosi
Eiropas Farmakopejai.

50 10-0235 |Co-Perineva 2 mg/0,625 | Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Krka Polska Sp. z |HU/H/0230/001/DC|IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg tablets, Tablets, 2 [perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI 0.0., Polija /1B/001 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Biis: 2 gadi.

N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100

51 10-0236 |Co-Perineva 4 mg/1,25 |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z |HU/H/0230/002/DC|IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
mg tablets, Tablets, 4  [perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI 0.0., Polija /1B/001 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bis: 2 gadi.

N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100
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52 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Blisteris N7; |AstraZeneca UK IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- N28 Limited, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg Lielbritanija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Pievienots aktivas
vielas rosuvastatinum razotajs S.A. Ajinomoto Omnichem
N.V., Coopallaan 91, Wetteren, B-9230, Belgija
53 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Blisteris N7; |AstraZeneca UK IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- N28 Limited, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 20 mg Lielbritanija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Pievienots aktivas
vielas rosuvastatinum razotajs S.A. Ajinomoto Omnichem
N.V., Coopallaan 91, Wetteren, B-9230, Belgija
54 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Blisteris N7; |AstraZeneca UK IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo8anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- N28 Limited, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 40 mg Lielbritanija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Pievienots aktivas
vielas rosuvastatinum razotajs S.A. Ajinomoto Omnichem
N.V., Coopallaan 91, Wetteren, B-9230, Belgija
55 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Aluminija AstraZeneca UK IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N28 Limited, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 5 mg Lielbritanija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Pievienots aktivas
vielas rosuvastatinum razotajs S.A. Ajinomoto Omnichem
N.V., Coopallaan 91, Wetteren, B-9230, Belgija
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56 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml |Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
syrup, Syrup, 57,64 Pudelite N1 Latvia SIA, sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts.
mg/ml Latvija
57 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 7,5 g Pudelite N1;  [MIKA Pharma  |UK/H/0563/001/IB/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

cutaneous spray,
solution, Cutaneous
spray, solution, 4 %

natricum

12,5 g Pudelite N1;
25 g Pudelite N1

GmbH, Vacija

014

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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Droguma
informacijas harmonizésana. Zalu dokumentacija
papildinata ar informaciju par lietoSanu pediatriska
populacija atbilstosi Pediatriskajam novertgjuma
zinojumam (Paediatric Assessment Report) pec darba
dali$anas (work-sharing) procediiras Diklofenakam
27.11.2010. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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58 10-0457 |Edoflo 160 Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/1036/002/1A/ (A B~H.e.7_~a}<_fpakf>juma kompoqenﬁu vai feri¢u piegadataju (ja minéts
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 001/G dokumentacija) svitroSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

izmaina. Tiek svitrots iepakojuma komponensu piegadatajs: Perlos
Corporation, Kontiolahti Plant, P.O. Box 163, FIN-801 01 Joensuu,
Somija.; IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden Czech spol. s.r.0., Zahradni
282, 346 01 HorSovsky Tyn, Cehijas Republika; Bis: Gerresheimer
Horsovsky Tyn spol. s.r.o., Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn,
Cehijas Republika.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs: Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-
Strasse, 68723 Planckstadt, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: N.V.AstraZeneca S.A., Schaessestraat
15, B-9070 Destelbergen, Belgija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta un par
s@rijas izlaidi atbildigais razotajs: AstraZeneca Farmaceutica Spain, La
Relva s/n, 36400 Porrino, Pontevedra, Spanija.; IA B.ILe.7.b
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Grupa
SE/h/xxxx/1A/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden AG, Medical Plastic Systems,
Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija; Bis: Gerresheimer
Regensburg GmbH, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija.

28




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
59 10-0457 |Edoflo 160 Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1036/002/1A/ |IA B.L1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 002/G vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |N60 (1 x 60); N120 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. Izmainas aktivas
Inhalation powder, 160 60); N180 (3 x 60); vielas budezonids parbaudes metodé dalinu lieluma
micrograms/4,5 N600 (10 x 60); noteik3ana. Tiek aizstats reagents. Bija: natrija
micrograms/inhalation N1080 (18 x 60); laurilsulfats; Biis: Triton X-100.; IA B.IIL.2. b Izmainas,
N240 (2 x 120); kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
N360 (3 x 120); Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
N1200 (10 x 120); atjaunotajai monografijai. Grupa SE/H/xxxx/1A/044/G
N2160 (18 x 120) iek]auta izmaina. Izmainas aktivas vielas budezonids
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.
60 10-0458 |Edoflo 320 Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/1036/003/IA/ [TA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 002/G atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60); N600
(10 x 60); N1080
(18 x 60)

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupa SE/H/xxxx/IA/044/G icklauta izmaina. [zmainas
aktivas vielas budezonids specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. Grupa
SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. Izmainas aktivas
vielas budezonids parbaudes metodé dalinu lieluma
noteikSana. Tiek aizstats reagents. Bija: natrija
laurilsulfats; Biis: Triton X-100.
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Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2
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61 10-0458 |Edoflo 320 Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/1036/003/1A/ (A B~H.e.7_~a}<_fpakf>juma kompoqenﬁu vai feri¢u piegadataju (ja minéts
micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 001/G dokumentacija) svitroSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60); N600
(10 x 60); N1080
(18 x 60)

izmaina. Tiek svitrots iepakojuma komponensu piegadatajs: Perlos
Corporation, Kontiolahti Plant, P.O. Box 163, FIN-801 01 Joensuu,
Somija.; IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden Czech spol. s.r.0., Zahradni
282, 346 01 HorSovsky Tyn, Cehijas Republika; Bis: Gerresheimer
Horsovsky Tyn spol. s.r.o., Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn,
Cehijas Republika.; IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana.
Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina
iepakojuma komponensu piegadatajam. Bija: Wilden AG, Medical
Plastic Systems, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija; Bas:
Gerresheimer Regensburg GmbH, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd,
Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota sekundaras iepakosSanas vieta un par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs: N.V.AstraZeneca S.A., Schaessestraat 15, B-9070
Destelbergen, Belgija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-
Strasse, 68723 Planckstadt, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: AstraZeneca Farmaceutica Spain, La
Relva s/n, 36400 Porrino, Pontevedra, Spanija.
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62 10-0456 |Edoflo 80 Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/1036/001/1A/ [IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 002/G atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
micrograms/inhalation, [fumaras dihydricus |[N60 (1 x 60); N120 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x Grupa SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. Izmainas
Inhalation powder, 80 60); N180 (3 x 60); aktivas vielas budezonids specifikacija, lai panaktu
micrograms/4,5 N600 (10 x 60); atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.; A
micrograms/inhalation N1080 (18 x 60); B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
N240 (2 x 120); razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
N360 (3 x 120); izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
N1200 (10 x 120); SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. [zmainas aktivas
N2160 (18 x 120) vielas budezonids parbaudes metod€ dalinu lieluma
noteikSana. Tiek aizstats reagents. Bija: natrija
laurilsulfats; Bis: Triton X-100.
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63 10-0456 |Edoflo 80 Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/1036/001/IA/ (A B~H.e.7_~a}<_fpakf>juma kompoqenﬁu vai feri¢u piegadataju (ja minéts
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 001/G dokumentacija) svitroSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 80
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

izmaina. Tiek svitrots iepakojuma komponensu piegadatajs: Perlos
Corporation, Kontiolahti Plant, P.O. Box 163, FIN-801 01 Joensuu,
Somija.; IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden Czech spol. s.r.0., Zahradni
282, 346 01 HorSovsky Tyn, Cehijas Republika; Bis: Gerresheimer
Horsovsky Tyn spol. s.r.o., Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn,
Cehijas Republika.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs: Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-
Strasse, 68723 Planckstadt, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: AstraZeneca Farmaceutica Spain, La
Relva s/n, 36400 Porrino, Pontevedra, Spanija.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras
iepakosanas vieta un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
N.V.AstraZeneca S.A., Schaessestraat 15, B-9070 Destelbergen,
Belgija.; IA B.ILe.7.b lepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa
SE/h/xxxx/1A/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden AG, Medical Plastic Systems,
Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija; Bis: Gerresheimer
Regensburg GmbH, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija.
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Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
64 96-0419 |Elenium 10 mg coated |Chlordiazepoxidum |10 mg Blisteris N50 [Tarchomin IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
tablets, Coated tablets, Pharmaceutical svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
10 mg Works "Polfa" novecoju$a parametra svitroSana). Tiek svitrots parametrs
S.A., Polija "aktivas vielas satura viendabigums" (uniformity of
content of active substance) gatava produkta izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas. Ir atjaunota
mikrobiologiska noteikSanas metode un parametri
(atbilstosi Eiropas Farmakopejai).
65 11-0119 |Escitalopram Orion 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/002/1A/ [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; |Corporation, 001 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
Film-coated tablets, 10 10 mg Somija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
mg PVH/Aclar/Al atbildigais razotajs: APL Swift Services (Malta) Ltd.,
blisteris N7; N10; HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia
N14; N15; N20; BBG 3000, Malta.
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N2100; N200; N500
66 11-0120 |Escitalopram Orion 15 |Escitalopramum 15 mg Orion PT/H/0341/003/1A/ [TA B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, 001 aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
Film-coated tablets, 15 blisteris N7; N10;  |Somija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
mg N14; N15; N20; atbildigais razotajs: APL Swift Services (Malta) Ltd.,
N28; N30; N49; HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia
N50; N56; N60; BBG 3000, Malta.
N84; N90; N98;

N100; N200; N500;
15 mg ABPE pudele
N30; N100; N500
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67 11-0121 |Escitalopram Orion 20 |Escitalopramum 20 mg Orion PT/H/0341/004/1A/ 1A B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, 001 aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10;  |Somija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
mg N14; N15; N20; atbildigais razotajs: APL Swift Services (Malta) Ltd.,
N28; N30; N49; HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia
N50; N56; N60; BBG 3000, Malta.
N84; N90O; N98;
N100; N200; N500;
20 mg ABPE pudele
N30; N100; N500
68 11-0118 |Escitalopram Orion 5  |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |[Orion PT/H/0341/001/1A/ |TA B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; 5 |Corporation, 001 aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
Film-coated tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al  |Somija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
mg blisteris N7; N10; atbildigais razotajs: APL Swift Services (Malta) Ltd.,
N14; N15; N20; HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia
N28; N30; N49; BBG 3000, Malta.
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500
69 09-0433 |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 10 mg Ratiopharm AT/H/0213/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 020 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, Film-coated blisteris N14; N20; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 10 mg N28; N30; N50; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N56; N60; N9O; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un

N98; N100; N500;
10 mg ABPE pudele
N100; N200; 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
vienas devas
blisteris N49 (49x1);
N30 (30x1); N100
(100x1)

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma
informacijas harmonizésana selektivo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un triciklisko
antidepresantu (TCA) dokumentacija: kaulu lizumu risks.
Drosuma informacijas harmonizéSana selektivo
serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), venlafaksina
un mirtazapina dokumentacija: jaundzimuso persist€josas
plausu hipertensijas risks. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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70 09-0433  |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 10 mg Ratiopharm AT/H/0213/002/1A/ |IA A.5. b Gatava produkta raZzotdja, tostarp kvalitates

10 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 019 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

tablets, Film-coated blisteris N14; N20; Gatava produkta razotaja (liela apjoma s€rijas razosana,

tablets, 10 mg N28; N30; N50; primara un sekundara iepakosana), kvalitates kontroles
N56; N60; N9O; vietas un par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
N98; N100; N500; maina. Bija: Hoechst-Biotika, spol. s.r.0., Sklabinska 30,
10 mg ABPE pudele 036 80 Martin, Slovakija; Biis: HBM Pharma, Sklabinska
N100; N200; 10 mg 30, 036 80 Martin, Slovakija.
OPA/AI/PVH/AI
vienas devas
blisteris N49 (49x1);
N30 (30x1); N100
(100x1)

71 09-0434 |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 15 mg Ratiopharm AT/H/0213/003/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,

15 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 0020 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

tablets, Film-coated blisteris N14; N20; ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

tablets, 15 mg N28; N30; N50; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N56; N60; N90; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
N98; N100; N500; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma
15 mg informacijas harmonizésana selektivo serotonina
OPA/AI/PVHI/AI atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un triciklisko

vienas devas
blisteris N49; N30
(30x1); N100
(100x1); 15 mg
ABPE pudele N100

antidepresantu (TCA) dokumentacija: kaulu lizumu risks.
Drosuma informacijas harmonizgSana selektivo
serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), venlafaksina
un mirtazapina dokumentacija: jaundzimuso persistgjosas
plausu hipertensijas risks. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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72 09-0434  |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 15 mg Ratiopharm AT/H/0213/003/1A/ |IA A.5. b Gatava produkta raZotdja, tostarp kvalitates
15 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 019 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Film-coated blisteris N14; N20; Gatava produkta razotaja (liela apjoma s€rijas razosana,
tablets, 15 mg N28; N30; N50; primara un sekundara iepakosana), kvalitates kontroles
N56; N60; N9O; vietas un par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
N98; N100; N500; maina. Bija: Hoechst-Biotika, spol. s.r.0., Sklabinska 30,
15 mg 036 80 Martin, Slovakija; Biis: HBM Pharma, Sklabinska
OPAV/AI/PVHI/AI 30, 036 80 Martin, Slovakija.
vienas devas
blisteris N49; N30
(30x1); N100
(100x1); 15 mg
ABPE pudele N100
73 09-0435 |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 20 mg Ratiopharm AT/H/0213/004/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 020 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

vienas devas
blisteris N49 (49x1);
N30 (30x1); N100
(100x1); 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N500;
20 mg ABPE pudele
N100

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Dro§uma
informacijas harmonizg€sana selektivo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un triciklisko
antidepresantu (TCA) dokumentacija: kaulu lizumu risks.
Drosuma informacijas harmonizgsana selektivo
serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), venlafaksina
un mirtazapina dokumentacija: jaundzimuso persistéjosas
plausu hipertensijas risks. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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74 09-0435  |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 20 mg Ratiopharm AT/H/0213/004/1A/ |TIA A.5. b Gatava produkta raZzotdja, tostarp kvalitates
20 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 019 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Film-coated vienas devas Gatava produkta razotaja (liela apjoma s@rijas raZos$ana,
tablets, 20 mg blisteris N49 (49x1); primara un sekundara iepakosana), kvalitates kontroles
N30 (30x1); N100 vietas un par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
(100x1); 20 mg maina. Bija: Hoechst-Biotika, spol. s.r.o., Sklabinska 30,
OPAV/AI/PVHI/AI 036 80 Martin, Slovakija; Biis: HBM Pharma, Sklabinska
blisteris N14; N20; 30, 036 80 Martin, Slovakija.
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N500;
20 mg ABPE pudele
N100
75 09-0432 |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [Ratiopharm AT/H/0213/001/IA/ |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

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

N100; 5 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
vienas devas
blisteris N49 (49x1);
N30 (30x1); N100
(100x1); 5 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N500

GmbH, Vacija

019

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Gatava produkta razotdja (licla apjoma s€rijas raZzoSana,
primara un sekundara iepakosana), kvalitates kontroles
vietas un par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Hoechst-Biotika, spol. s.r.0., Sklabinska 30,
036 80 Martin, Slovakija; Biis: HBM Pharma, Sklabinska
30, 036 80 Martin, Slovakija.
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76 09-0432  |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [Ratiopharm AT/H/0213/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentura,
5 mg film-coated tablets, N100; 5 mg GmbH, Vacija 020 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 5 OPA/AI/PVH/AI ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg vienas devas Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
blisteris N49 (49x1); (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N30 (30x1); N100 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma
(100x1); 5 mg informacijas harmonizés$ana selektivo serotonina
OPA/AI/PVH/AI atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un triciklisko
blisteris N14; N20; antidepresantu (TCA) dokumentacija: kaulu ltizumu risks.
N28; N30; N50; Drosuma informacijas harmonizé$ana selektivo
N56; N60; N90O; serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI), venlafaksina
N98; N100; N500 un mirtazapina dokumentacija: jaundzimus$o persistéjosas
plausu hipertensijas risks. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
77 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |SIA Merck Sharp |DE/H/0396/001/1A/ |TIA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

Tablets, 10 mg

N100; 10 mg
Blisteris N14; N28;
N7; N10; N20; N30;
N50; N84; N9O;
N98; N100; N300

& Dohme Latvija,
Latvija

038/G

izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
DE/H/xxxx/IA/149/G ieklauta izmaina. Mainas aktivas
vielas ezetimibs razotaja nosaukums. Bija: Schering-
Plough (Singapore) Pte Ltd., 50 Tuas West Drive,
638408, Singapiira; Biis: MSD International GmbH
(Singapore Branch), 50 Tuas West Drive, 638408,
Singapiira.
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78 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |SIA Merck Sharp [DE/H/0396/001/IA/ [TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Tablets, 10 mg N100; 10 mg & Dohme Latvija, [037/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Blisteris N14; N28; |Latvija Grupa DE/H/xxxx/IA/134/G ieklauta izmaina. Gatava
N7; N10; N20; N30; produkta razotaja nosaukuma maina. Bija: Merck & Co.,
N50; N84; N90; Inc., 770 Summeytown Pike, West Point, PA 19486-
N98; N100; N300 0004, ASV; Biis: Merck Sharp & Dohme Corp., 770
Summeytown Pike, West Point, PA 19486-0004, ASV.
79 02-0129 |Femoston1mg + 1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
mg/10 mg film-coated [Dydrogesteronum N84 (3x28) Products B.V., primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts un
tablets, Film-coated Niderlande mark&juma projekti (iepakojums - 28 tabletes).
tablets, 1 mg + 1 mg/10
mg
80 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum |PVH/PVDH blisteris|Products B.V., primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts un

Film-coated tablets, 1
mg/5 mg

N28; N84

Niderlande

mark&juma projekti (iepakojums - 28 tabletes).
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81

05-0197

Fluarix suspension for
injection in a pre-filled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe, 0,5 ml

Vaccinum
influenzae
inactivatum

1 deva Pilnslirce N1;
N10; N20

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

DE/H/0124/001/1A/
062/G

1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Izmainas ieklautas grupa DE/H/0124/1A/062/G. Tiek
svitrota gatava produkta iepakoSanas vieta - Laboratorio
SmithKlineBeecham S.A., Ctra. De Ajalvir Km 2,500, 28806 Alcala de
Henares, Madrid, Spanija.; IA B.Il.e.5.b Gatava produkta iepakojuma
lieluma svitro$ana. Izmainas ieklautas grupa DE/H/0124/1A/062/G.
Tiek svitrots gatava produkta iepakojums. Bija: I tipa stikla pilnslirces
ar adatam un I tipa stikla piln§lirces bez adatam (1 ml §lirce ar Luera
tipa adapteri un keramisku uzgali (1 ml syringe with Luer slip adapter
and ceramic coated tips (CCT)) un 1,25 ml $lirce ar Luera tipa adapteri
un platmasas uzgali (1,25 ml syringe with Luer lock adapter and palstic
rigid tip cap (PRCT)); Bus: I tipa stikla pilnslirces ar adatam un I tipa
stikla pilnslirces bez adatam (1,25 ml §lirce ar Luera tipa adapteri un
platmasas uzgali (1,25 ml syringe with Luer lock adapter and palstic
rigid tip cap (PRCT)). ; IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam,
adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar
produkta informaciju. Izmainas ieklautas grupa DE/H/0124/1A/062/G.
Izmainas pilnslirces virzula dizaina.; IA A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas grupa
DE/H/0124/1A/062/G. Tiek svitrota razotne, kura tika veikta vakcinas
iepildisana ampulas - GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de
L'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgija. Minéta vieta paliek ka birojs
razosanas vietai (vakcinas iepildiSana ampulas) - GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20 - 1300
Wavre, Belgija.

82

05-0197

Fluarix suspension for
injection in a pre-filled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe, 0,5 ml

Vaccinum
influenzae
inactivatum

1 deva Pilnslirce N1;
N10; N20

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

DE/H/0124/001/1B/
067

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu ikgadgja dokumentacijas atjaunosana
(atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas
rekomedacijam un Eiropas Savienibas lemumam par
2011./2012. gada sezonu).
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83 05-0197  |Fluarix suspension for  [Vaccinum 1 deva Piln§lirce N1;|GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/1A/ |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
injection in a pre-filled |influenzae N10; N20 Biologicals S.A., |066/G produkta testa procediira. Izmainas iek]autas grupa
syringe, Suspension for |inactivatum Belgija DE/H/0124/1A/066/G. 1zmainas formaldehida satura
injection in a pre-filled noteiksanas testa (spektrofotometrija) procediira.; [A
syringe, 0,5 ml B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Izmainas icklautas grupa
DE/H/0124/1A/066/G. 1zmainas kop€ja proteina satura
noteikSanas testa procediira (bicinhonina BCA metode).
84 08-0224  |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Torrex Chiesi DE/H/0873/001/1B/ |1B B.IL.c.1 Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
micrograms per dipropionas, Inhalators N120; Pharma GmbH, (019 un /vai ierobezojumos.. Tiek pievienots alternativs
actuation pressurised Formoteroli N180 Austrija paligvielas norflurans/HFA 134a razotajs Solvay Fluor
inhalation solution, fumaras dihydricus GmbH, Bruningstr. 50, Frankfurt am Main, D-65926,
Pressurised inhalation, Vacija ar atsevisku specifikaciju.
solution, 100/6
mcg/dose
85 94-0039 |Fucidin 20 mg/g Natrii fusidas 300 mg/15 g Tubina [Leo IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

ointment, Ointment, 20
mg/g

N1

Pharmaceutical
Products, Danija

paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienota jauna paligviela - racematiskais alfa
tokoferols (int-rac-alpha-Tocopherolum). Racematiska
alfa tokoferola parametrs un parbaudes metode tiek
ieklauti paligvielas skidra parafina specifikacija.; IA
B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas
korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek pievienota jauna
paligviela — butiléts hidroksitoluols
(Bytylhydroxytoluenum). ; 1A B.1l.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Racematiska
alfa tokoferola parametrs un parbaudes metode tiek
ieklauti paligvielas balta miksta parafina (balta vazelina)
specifikacija. Grupa iesaistitas izmainas.
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86 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Gastro-resistant izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 10 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Omeprazols razotajam: Uquifa-Union Quimico
Farmaceutica, S.A.(UQUIFA S.A.) C/.Mallorca 262 3rd
Floor Spain-08008 Barcelona, Spanija ar razo$anas vietu:
Uquifa-Union Quimico Farmaceutica, S.A.(UQUIFA
S.A.) Poligon Industrial El Pla Av.Puigcerda N°9, C-17,
Km17.4 Spain-08185 Llica De vall, Barcelona, Spanija
no R1-CEP 1998-145-Rev 02 uz R1-CEP 1998-145-Rev
03
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87 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |[Mepha Lda., IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
gastro-resistant CﬂpSUlES N14: N28 P ortugﬁl e iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10 mg

aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatins sertifikats R1-CEP
2000-344 Rev02 no jauna razotaja NITTA GELATIN INDIA LTD,
Indija.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatins
sertifikats R1-CEP 2004-022 Rev00 no jauna razotaja PB LEINER
ARGENTINA S.A., Argentina.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins razotajam ROUSSELOT
SAS, Francija no R1-CEP 2000-027-Rev00 uz R1-CEP 2000-027-
Rev01; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegti paligvielas Zelatins
sertifikati RO-CEP 2005-217-Rev00, R1-CEP 2004-247-Rev00, R1-
CEP 2004-320-Rev00 no razotaja NITTA GELATIN INC, Japana ; IA
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatins sertifikats R1-CEP
2002-110 Rev00 no razotaja PB GELATINS, Belgija.; [A B.IIL.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas zelatins sertifikats R1-CEP 2001-211 Rev01
no jauna razotaja STERLING BIOTECH LIMITED, Indija.; IA
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatins sertifikats R1-CEP
2003-0172 Rev00 no razotaja GELITA GROUP, Vacija.
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88 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 |Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Gastro-resistant izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 20 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Omeprazols razotajam: Uquifa-Union Quimico
Farmaceutica, S.A.(UQUIFA S.A.) C/.Mallorca 262 3rd
Floor Spain-08008 Barcelona, Spanija ar razo$anas vietu:
Uquifa-Union Quimico Farmaceutica, S.A.(UQUIFA
S.A.) Poligon Industrial El Pla Av.Puigcerda N°9, C-17,
Km17.4 Spain-08185 Llica De vall, Barcelona, Spanija
no R1-CEP 1998-145-Rev 02 uz R1-CEP 1998-145-Rev
03
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89 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
gastro-resistant CﬂpSUlES N7: N14: N28: N56 |P ortugﬁl e iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatins sertifikats R1-CEP
2004-022 Rev00 no jauna razotaja PB LEINER ARGENTINA S.A.,
Argentina.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins razotajam ROUSSELOT
SAS, Francija no R1-CEP 2000-027-Rev00 uz R1-CEP 2000-027-
Rev01; TA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatins
sertifikats R1-CEP 2001-211 Rev01 no jauna razotaja STERLING
BIOTECH LIMITED, Indija.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats R1-CEP 2000-344 Rev02
no jauna razotaja NITTA GELATIN INDIA LTD, Indija.; IA B.IIL.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats R1-CEP 2003-0172 Rev00
no razotaja GELITA GROUP, Vacija.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas zelatins sertifikats R1-CEP 2002-110 Rev00
no razotaja PB GELATINS, Belgija.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegti paligvielas Zelatins sertifikati RO-CEP 2005-217-Rev00,
R1-CEP 2004-247-Rev00, R1-CEP 2004-320-Rev00 no razotaja
NITTA GELATIN INC, Japana.
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90 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 |Portugale aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par se€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Mepha Pharma GmbH, Marie-Curie-
Strasse 8, Raum 1.28, 79539, Lérrach, Vacija
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91 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., IA B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
gastro-resistant CﬂpSUlES, N14: N28 Portugﬁle sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

. izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hard, Gastro-resistant S P . L
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
capsules, hard, 40 mg atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins razotajam ROUSSELOT
SAS, Francija no R1-CEP 2000-027-Rev00 uz R1-CEP 2000-027-
RevO01; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatins
sertifikats R1-CEP 2004-022 Rev00 no jauna razotaja PB LEINER
ARGENTINA S.A., Argentina.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas zelatins sertifikats R1-CEP 2001-211 Rev01
no jauna razotaja STERLING BIOTECH LIMITED, Indija.; [A
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatins sertifikats R1-CEP
2000-344 Rev02 no jauna razotaja NITTA GELATIN INDIA LTD,
Indija.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatins
sertifikats R1-CEP 2003-0172 Rev00 no razotaja GELITA GROUP,
Vacija.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatins
sertifikats R1-CEP 2002-110 Rev00 no razotaja PB GELATINS,
Belgija.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegti paligvielas Zelatins
sertifikati RO-CEP 2005-217-Rev00, R1-CEP 2004-247-Rev00, R1-
CEP 2004-320-Rev00 no razotaja NITTA GELATIN INC, Japana.
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92 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
hard, Gastro-resistant parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
capsules, hard, 40 mg atbildigais razotajs Mepha Pharma GmbH, Marie-Curie-
Strasse 8, Raum 1.28, 79539, Lérrach, Vacija
93 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Gastro-resistant izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 40 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Omeprazols razotajam: Uquifa-Union Quimico
Farmaceutica, S.A.(UQUIFA S.A.) C/.Mallorca 262 3rd
Floor Spain-08008 Barcelona, Spanija ar razoSanas vietu:
Uquifa-Union Quimico Farmaceutica, S.A.(UQUIFA
S.A.) Poligon Industrial El Pla Av.Puigcerda N°9, C-17,
Km17.4 Spain-08185 Llica De vall, Barcelona, Spanija
no R1-CEP 1998-145-Rev 02 uz R1-CEP 1998-145-Rev
03
94 03-0491 [Instillagel 20,9 mg/0,52 |Chlorhexidini 11 ml Pilnslirce N1; |Farco-Pharma IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauni
mg/ml Gel, Gel, 20,9 digluconas, N10; N100; 6 ml GmbH, Vacija primara iepakojuma mark&juma projekti (iepakojums - 6
mg/0,52 mg/ml Lidocainum Pilnslirce N1; N10; un 11 ml)
hydrochloridum N100
95 03-0247 |lperten 10 mg tablets, |Manidipini 10 mg Blisteris N14; | Chiesi IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 10 mg hydrochloridum N28; 10 mg Farmaceutici izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
PVH/PVDH S.p.A., Italija instrukcija ar izmainam.
aluminija blisteris
N56; N84, N98;
N112
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96 03-0248 |lperten 20 mg tablets,  |Manidipini 20 mg Blisteris N14; |Chiesi IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Tablets, 20 mg hydrochloridum N28; 20 mg Farmaceutici izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas

PVH/PVDH S.p.A., Italija instrukcija ar izmaigam.
aluminija blisteris
N56; N84; N98;
N112

97 99-0358 [Isoprinosine 500 mg Inosinum pranobex |500 mg PVH/PVDH |Ewopharma IA B.1L.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana

tablets, Tablets, 500 mg

aluminija blisteris
N50

International,
s.r.0., Slovakija

vai pievienoSana. Tiek aizstatas sekundaras iepakosanas
vietas. Bija:Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Pallagi str. 13, Debrecen, H-4042, Ungarija un
Tancsics Mihaly str.82, H-2100 Godollo, Ungarija;
bus:Lusomedicamenta - Sociedade Tecnica Farmaceutica,
S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena, Portugale; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa icklauta izmaina.Tiek
aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:Teva
Pharmaceutical Works Private Limited Company,
Tancsics Mihaly str.82, H-2100 Godollo, Ungarija;
bus:Lusomedicamenta - Sociedade Tecnica Farmaceutica,
S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena, Portugale
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98 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg  |Bayer Schering IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum |PVH/AI blisteris Pharma AG, lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
tablets, Film-coated (caurspidigs) N21; [Vacija Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
tablets, 3000 mcg/30 N63 (3x21) 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parverté$anas procedira),
mcg ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. LietoSanas

instrukcija pievienota informacija par venozas
trombembolijas risku: sievieteém, kas nelieto
kontraceptivas tabletes; sievietem, kas licto zales;
griitniecem., saskana ar farmakovigilances darba grupas
2011. gada maija zigojumu par venozas trombembolijas
risku saistiba ar etinilestradiolu un drospirenonu saturo$u
oralo kontracepcijas Iidzek]u lietosanu.

99 10-0609 |Klacid 500 mg film- Clarithromycinum 1500 mg PVH/PVDH [Abbott IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 500 mg N14; N16; N20; Baltics SIA, sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas

N21; N30; N42; Latvija neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu

N100; N120 (piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). C.1.9.h). DDPS 23.05.2011.
versija 2.

100 03-0032 |Lopedium express 2 mg |Loperamidi 2 mg Blisteris N10; [Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
hard capsules, Hard hydrochloridum N30 Sloveénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

capsules, 2 mg

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta atjaunoti apakSpunkti 4.2, 4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,
4.8 un 4.9 harmonizgjot tos ar ES pamata droSuma profilu
pec PADZ novértejuma zinojuma (procediiras numurs
PL/H/PSUR/0012/001) LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu
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101 00-0723 |Madopar 100 mg/25 mg |Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
dispersible tablets, Benserazidum N100 SIA, Latvija sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
Dispersible tablets, 100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/25 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas levodopa sertifikats RO-CEP 2009-
174-Rev 00 no jauna razotaja Shandong Xinhua
Pharmaceutical Co., Ltd. 14 Dongyi Road, Zhangdian
District, 255 005 Zibo, Shandong Province, Kina ar
razo$anas vietu Shandong Xinhua Pharmaceutical Co.,
Ltd. East Chemical Zone of Zibo, High & New
Technology Development Zone, 255 005 Zibo,
Zhangdiasan District, Shandong Province, Kina Jaunais
razotajs aizstas ieprieks¢jo razotaju Daiichi Sankyo
Chemical Pharma Co., Ltd. 4-4-8 Nishi-Yawata,
Hiratsuka-shi, Kanagawa, 245-0073, Japana

102 00-0724 |Madopar 100 mg/25 mg |Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata
hard capsules, Hard Benserazidum N100 SIA, Latvija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.
capsules, 100 mg/25 mg Bija:Uzglabat cie$i noslégta iepakojuma. Uzglabat

temperatira 1idz 25°C. Sargat no mitruma. Biis:Zalem
nav nepiecieSami Tpasi temperatiiras uzglabasanas
apstakli. Uzglabat ciesi noslégta pudelite, lai sargatu no
mitruma.
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103

00-0724

Madopar 100 mg/25 mg
hard capsules, Hard
capsules, 100 mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas levodopa sertifikats RO-CEP 2009-
174-Rev 00 no jauna razotaja Shandong Xinhua
Pharmaceutical Co., Ltd. 14 Dongyi Road, Zhangdian
District, 255 005 Zibo, Shandong Province, Kina ar
razo$anas vietu Shandong Xinhua Pharmaceutical Co.,
Ltd. East Chemical Zone of Zibo, High & New
Technology Development Zone, 255 005 Zibo,
Zhangdiasan District, Shandong Province, Kina Jaunais
razotajs aizstas ieprieks¢jo razotaju Daiichi Sankyo
Chemical Pharma Co., Ltd. 4-4-8 Nishi-Yawata,
Hiratsuka-shi, Kanagawa, 245-0073, Japana

104

96-0643

Madopar 200 mg/50 mg
tablets, Tablets, 200
mg/50 mg

Levodopum,
Benserazidum

200 mg Blisteris
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas levodopa sertifikats RO-CEP 2009-
174-Rev 00 no jauna razotaja Shandong Xinhua
Pharmaceutical Co., Ltd. 14 Dongyi Road, Zhangdian
District, 255 005 Zibo, Shandong Province, Kina ar
razoSanas vietu Shandong Xinhua Pharmaceutical Co.,
Ltd. East Chemical Zone of Zibo, High & New
Technology Development Zone, 255 005 Zibo,
Zhangdiasan District, Shandong Province, Kina Jaunais
razotajs aizstas ieprieksgjo razotaju Daiichi Sankyo
Chemical Pharma Co., Ltd. 4-4-8 Nishi-Yawata,
Hiratsuka-shi, Kanagawa, 245-0073, Japana
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105 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/$kidinata
mg/25 mg hard capsules,|Benserazidum N100 SIA, Latvija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.
Hard capsules, 100 Bija:Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma. Uzglabat
mg/25 mg temperatiira [1dz 25°C. Sargat no mitruma. Biis:Uzglabat
temperatiira [1dz 30°C. Uzglabat ciesi noslégta pudelite,
lai sargatu no mitruma.
106 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 mg hard capsules,|Benserazidum N100 SIA, Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Hard capsules, 100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/25 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas levodopa sertifikats RO-CEP 2009-
174-Rev 00 no jauna razotaja Shandong Xinhua
Pharmaceutical Co., Ltd. 14 Dongyi Road, Zhangdian
District, 255 005 Zibo, Shandong Province, Kina ar
razo$anas vietu Shandong Xinhua Pharmaceutical Co.,
Ltd. East Chemical Zone of Zibo, High & New
Technology Development Zone, 255 005 Zibo,
Zhangdiasan District, Shandong Province, Kina Jaunais
razotajs aizstas ieprieks$¢jo razotaju Daiichi Sankyo
Chemical Pharma Co., Ltd. 4-4-8 Nishi-Yawata,
Hiratsuka-shi, Kanagawa, 245-0073, Japana
107 00-1080 |Metforal 500 mg film- |Metformini 500 mg PVH/AI Berlin-Chemie IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film hydrochloridum blisteris N30; N60; |AG (Menarini produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 500 mg N120 Group), Vacija reala laika datiem). Bija: 3 gadi; bas: 5 gadi
108 00-1081 |Metforal 850 mg film-  |Metformini 850 mg PVH/AI Berlin-Chemie IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

coated tablets, Film-

coated tablets, 850 mg

hydrochloridum

blisteris N30; N60O;
N120

AG (Menarini
Group), Vacija

produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 3 gadi; bus: 5 gadi
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109 09-0188 |Midazolam Accord 1 Midazolamum 1 mg/ml Ampula Accord NL/H/1077/001/IB/ [IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/ml solution for N10 Healthcare 004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,

Solution for injection or Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

infusion, 1 mg/ml izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgjot zalu aprakstu ar
apstiprinato zalu aprakstu originalzalem Hypnovel
Solution for injection, apakSpunkta 4.7 atjaunota
informacija par mehanismu vadisanu. LietoSanas
instrukcija izmainas nav nepiecie$amas.

110 09-0189 |Midazolam Accord 5 Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula |Accord NL/H/1077/002/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml solution for N10; 50 mg/10 ml  |Healthcare 004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, Ampula N1; N10; 15(Limited, apraksta, mark&juma un lietosanas instrukcija,

Solution for injection or mg/3 ml Ampula Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

infusion, 5 mg/ml N10 izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgjot zalu aprakstu ar
apstiprinato zalu aprakstu originalzalém Hypnovel
Solution for injection, apak$punkta 4.7 atjaunota
informacija par mehanismu vadisanu. LietoSanas
instrukcija izmainas nav nepiecie$amas.

111 09-0298 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 250 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1331/001/1B/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Accord 250 mg mofetil aluminija blisteris ~ [Healthcare 004/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
capsules, Capsules, 250 N100; N300 Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
mg Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Zalu dokumentacija ir saskanota ar
atsauces zalu dokumentaciju. Papildinati zalu apraksta
4.4, 4.5 un 4.8 apakSpunkti. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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112 09-0298 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 250 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1331/001/1B/ {IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Accord 250 mg mofetil aluminija blisteris  |Healthcare 003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
capsules, Capsules, 250 N100; N300 Limited, reala laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana
mg Lielbritanija gatavajam produktam. Bija: 21 m&nesis; bus: 36 ménesi

(3 gadi).

113 10-0356 |Mycophenolate mofetil |Mycophenolas 250 mg Actavis Group SE/H/0790/001/DC/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Actavis 250 mg capsule, |mofetil PVH/PVdH/AI PTC ehf, Islande |[1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
hard, Capsule, hard, 250 blisteris N100; N300 apraksta, mark€juma un lieto$anas instrukcija,
mg pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. LietoSanas instrukcija atjaunota
drosuma informacija par zalu lietosanu griitniecibas un
zidiSanas perioda atbilstosi atsauces zalem CellCept.
Izmainas veiktas saskana ar atsauces valsts (Zviedrija)
pieprastjumu.

114 09-0029 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg PVH/PVDH |Actavis Group SE/H/0709/001/DC/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Actavis 500 mg film- mofetil aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande [IB/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, Film- N50; N100; N150 apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
coated tablets, 500 mg pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. LietoSanas instrukcija atjaunota
drosuma informacija par zalu lietoSanu griitniecibas un
zidiSanas perioda atbilstosi atsauces zalem CellCept.
Izmainas veiktas saskana ar atsauces valsts (Zviedrija)
pieprasijumu.

115 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 |Plantaginis ovatae |5 g Papira/PE/Al Dr. Falk Pharma IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,

9/5 g granules, Granules,
3,259/5¢

seminis

tegumentum

folijas/PE pacina
N20

GmbH, Vacija

vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek mainita paraugu
nemsanas frekvence parametra hermetizacijas parbaude
noteikSanai. Papildus 3.modult tiek izmainitas atbilstosas
sadalas un veikti redakcionali un papildinosi labojumi.
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116 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 |Plantaginis ovatae |5 g Papira/PE/Al Dr. Falk Pharma IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
a/5 g granules, Granules,|seminis folijas/PE pacina GmbH, Vacija procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek
3,259/5¢ tegumentum N20 atjaunotas metodes mikrobiologiskas tiribas noteik§anai
saskana ar speka esosam Eiropas Farmakopejas prasibam.
Papildus 3.moduli tiek izmainitas atbilstoSas sadalas un
veikti redakcionali un papildinosi labojumi
117 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 |Plantaginis ovatae |5 g Papira/PE/Al Dr. Falk Pharma IA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
9/5 g granules, Granules,|seminis folijas/PE pacina GmbH, Vacija (paligvielas): aromatiz&$anas vai krasojuma sist€émas
3,250/5¢ tegumentum N20 komponensu pievieno$ana, svitroSana vai aizstasana. Tiek
aizstata paligviela apelsinu smarzviela ar apelsinu
smarzvielu bez glikozes. Papildus 3.modult tiek
izmainttas atbilstoSas sadalas un veikti redakcionali un
papildinosi labojumi.
118 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 |Plantaginis ovatae |5 g Papira/PE/Al Dr. Falk Pharma IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
9/5 g granules, Granules,|seminis folijas/PE pacina GmbH, Vacija procesa. Citas izmainas.. Tiek reducéts pievienota tidens
3,250/5¢9 tegumentum N20 daudzums vienam sérijas apjomam; izmainas
granulé$anas posma; zavésanas posma; sijasanas posma
un maisisanas posma. Papildus 3.moduli tiek izmainitas
atbilstosas sadalas un veikti redakcionali un papildinosi
labojumi.
119 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 |Plantaginis ovatae |5 g Papira/PE/Al Dr. Falk Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

9/5 g granules, Granules,
3,259/5¢

seminis
tegumentum

folijas/PE pacina
N20

GmbH, Vacija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Galaprodukta razotaja (razoSana, pakoSana un serijas
kontrole) nosaukuma maina no Cardinal Health Germany
405 GmbH, Vacija uz Catalent Germany Schorndorf
GmbH, Vacija
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120 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 |Plantaginis ovatae |5 g Papira/PE/Al Dr. Falk Pharma IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
a/5 g granules, Granules,|seminis folijas/PE pacina GmbH, Vacija vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
3,259/5¢ tegumentum N20 razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek mainita paraugu
nemsanas frekvence parametra pacinu svars noteikSanai.
Papildus 3.moduli tiek izmainitas atbilstoSas sadalas un
veikti redakcionali un papildinosi labojumi.
121 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 |Plantaginis ovatae |5 g Papira/PE/Al Dr. Falk Pharma IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
9/5 g granules, Granules,|seminis folijas/PE pacina GmbH, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
3,259/5¢ tegumentum N20 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Aktivas vielas olveida celmalites seklapvalku se€rijas
izlaides specifikacija tiek atjaunots parametrs
mikrobiologiska tiriba. Papildus 3.moduli tick izmainitas
atbilstoSas sadalas un veikti redakcionali un papildinosi
labojumi.
122 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/AI Stada NL/H/0803/001/DC |IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N30; N7; Arzneimittel AG, |/IB/009/G produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
N14; N28; N50; Vacija reala laika datiem). Bija: 3 gadi; Bs: 4 gadi.; IB
N56; N84; N98; B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
N100; N500; N10 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grup&ta
izmaina. Bija: Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas
nosactjumi; Biis: Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
123 01-0276  |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001/IA/ [IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 033 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
N30; N50; N60; specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
N84; N90; N98; noteikS$ana aktivas vielas specifikacija attieciba uz

N200; N500; N1000

specifiskiem un nespecifiskiem piemaistjumiem.
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124 01-0276  |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001/1A/ |1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 034/G atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N84; N90; N98; apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas grupa

N200; N500; N1000

DE/H/0899/1A/034/G. Tiek atjaunots sertifikats par
zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa
4 Chome, 556-0022 Naniwa - Ku, Osaka, Japana ar ar
razoSanas vietu Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22
Futamata 2 Chome, 581 - 0024 Yao - Shi, Osaka
Prefecture, Japana no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-
CEP 2004-247-Rev 00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. [zmainas icklautas grupa
DE/H/0899/1A/034/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par Zelatinu razotajam Nitta Gelatin
Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa -
Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, 581 - 0024 Yao -
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry Co
Ltd., Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur
Utai, 13210 Ayuthaya, Taizeme no RO-CEP 2004-320-
Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev 00.
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125

01-0277

Neurontin 300 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 300 mg

Gabapentinum

300 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N100;
N20; N30; N60;
N84; N90O; N98;
N200; N500; N1000

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0899/002/1A/
034/G

IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas grupa
DE/H/0899/1A/034/G. Tiek atjaunots sertifikats par
zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa
4 Chome, 556-0022 Naniwa - Ku, Osaka, Japana ar ar
razoSanas vietu Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22
Futamata 2 Chome, 581 - 0024 Yao - Shi, Osaka
Prefecture, Japana no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-
CEP 2004-247-Rev 00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. [zmainas icklautas grupa
DE/H/0899/1A/034/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par Zelatinu razotajam Nitta Gelatin
Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa -
Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, 581 - 0024 Yao -
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry Co
Ltd., Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur
Utai, 13210 Ayuthaya, Taizeme no RO-CEP 2004-320-
Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev 00.

126

01-0277

Neurontin 300 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 300 mg

Gabapentinum

300 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N100;
N20; N30; N60;
N84; N90; N98;
N200; N500; N1000

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0899/002/1A/
033

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas specifikacija attieciba uz
specifiskiem un nespecifiskiem piemaistjumiem.
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127

01-0278

Neurontin 400 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum

400 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N20;
N30; N60; N84;
N90; N98; N100;
N200; N500; N1000

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0899/003/1A/
034/G

IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas grupa
DE/H/0899/1A/034/G. Tiek atjaunots sertifikats par
zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa
4 Chome, 556-0022 Naniwa - Ku, Osaka, Japana ar ar
razoSanas vietu Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22
Futamata 2 Chome, 581 - 0024 Yao - Shi, Osaka
Prefecture, Japana no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-
CEP 2004-247-Rev 00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. [zmainas icklautas grupa
DE/H/0899/1A/034/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par Zelatinu razotajam Nitta Gelatin
Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa -
Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, 581 - 0024 Yao -
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry Co
Ltd., Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur
Utai, 13210 Ayuthaya, Taizeme no RO-CEP 2004-320-
Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev 00.

128

01-0278

Neurontin 400 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum

400 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N20;
N30; N60; N84;
N90; N98; N100;
N200; N500; N1000

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0899/003/1A/
033

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas specifikacija attieciba uz
specifiskiem un nespecifiskiem piemaistjumiem.
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129 03-0016  |Neurontin 600 mg film- |Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/004/IA/ [IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija 033 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
coated tablets, 600 mg blisteris N20; N30; reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
N45; N50; N60; specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
N84; N90; N100; noteikSana aktivas vielas specifikacija attieciba uz
N200; N500; 600 specifiskiem un nespecifiskiem piemaisijumiem.
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100; N50;
N20; N30; N45;
N60; N84; N9O;
N200; N500
130 03-0017  |Neurontin 800 mg film- |Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/005/1A/ |TIA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Lielbritanija 033 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
coated tablets, 800 mg blisteris N100; N50; reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
N20; N30; N45; specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
N60; N84; N90; noteikS$ana aktivas vielas specifikacija attieciba uz

N200; N500; 800
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N30;
N45; N50; N60;
N84; N90; N100;
N200; N500

specifiskiem un nespecifiskiem piemaisijumiem.
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131 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml [lohexolum 51,8 /100 ml GE Healthcare IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
Solution for injection, N1; N10; 25,9 g/50 ml izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Polipropiléna pudele

518 mg/ml

N10; N1; 5,18 g/10 ml
Stikla flakons N10;
103,6 g/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8 g/100
ml Stikla pudele N10;
7,77 g/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
2/200 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 259
2/500 ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 10,36
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 259 g/500 ml
Stikla pudele N1; N6;
25,9 g/50 ml Stikla
pudele N10

Izmainas tuva infrasarkana rajona spektrometrijas metode
joheksola identitates noteikSanai razoSanas vieta GE
Healthcare AS, Norvégija-ieviests jauns FT-NIR
instruments, redakcionalas izmainas metodes apraksta.
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132 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml [lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1; 12,94
0/20 ml Stikla flakons
NG6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 129,4
0/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Izmainas tuva infrasarkana rajona spektrometrijas metode
joheksola identitates noteikSanai razoSanas vieta GE
Healthcare AS, Norvégija-ieviests jauns FT-NIR
instruments, redakcionalas izmainas metodes apraksta.
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133 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml [lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
Solution for injection, N1; 132,125 g/175 ml izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Polipropiléna pudele

755 mg/ml

N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 26,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 113,25
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 15,1
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 37,75 g/50
ml Stikla pudele N10;
14 g/40 ml Stikla
pudele N10

Izmainas tuva infrasarkana rajona spektrometrijas metode
joheksola identitates noteikSanai razoSanas vieta GE
Healthcare AS, Norvégija-ieviests jauns FT-NIR
instruments, redakcionalas izmainas metodes apraksta.
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134 99-0139 |Omniscan 0,5 mmol/ml [Gadodiamidum 5 mmol/10 ml GE Healthcare IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
solution for injection , Flakons N1; N10; 10]AS, Norvégija vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
Solution for injection, mmol/20 ml Flakons izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
0,5 mmol/ml N1; N10; 2,5 Izmainas tuva infrasarkana rajona spektrometrijas metode
mmol/5 ml Flakons gadodiamida identitates noteikSanai raZzoSanas vieta GE
N1; N10; 7,5 Healthcare AS, Norvégija-ieviests jauns FT-NIR
mmol/15 ml Flakons instruments, redakcionalas izmainas metodes apraksta.
N1; N10; 50
mmol/100 ml Pudele
N10; N1
135 10-0048 |Oralair 100 IR & 300 IR |Extractum 100 IR Stallergenes S.A., [DE/H/1930/001/IB/ [IB B.IL.f.1b5 Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVH/IAI Francija 003 uzglabasanas laika pagarina$ana saskana ar apstiprinatu
Sublingual tablets, 100 blisteris N3; 300 IR stabilitates protokolu. Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
IR/300 IR PA/AI/PVH/IAI gatavajam produktam. Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi (36
blisteris N28 meénesi).
136 10-0049 |Oralair 300 IR Extractum 300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/002/1B/ |1B B.IL.f.1b5 Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVH/IAI Francija 003 uzglabasanas laika pagarinaSana saskana ar apstiprinatu
Sublingual tablets, 300 blisteris N30; N90 stabilitates protokolu. Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
IR gatavajam produktam. Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi (36
menesi).
137 05-0317 |Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Pharmachemie NL/H/0604/001/IB/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

concentrate for solution
for infusion, 100
mg/16,7 ml, Concentrate
for solution for infusion,
100 mg/16,7 ml

Flakons N1

B.V., Niderlande

026

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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Pediatrijas darba grupas ieteikumu ZA apraksta
apakSpunkta 4.2. un attiecigaja LI apakSpunkta pievienota
informacija par lietoSanu bérniem (nav ieteicama)
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138

05-0317

Paclitaxel-Teva 6 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, 100
mg/16,7 ml, Concentrate
for solution for infusion,
100 mg/16,7 ml

Paclitaxelum

100 mg/16,7 ml
Flakons N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0604/001/1B/
027/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa NL/H/0604/IB/027/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Teva
Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13
4042 Debrecen, Ungarija ar razoSanas vietu Teva
Pharmaceutical Work Private Limited Company, Tancsics
Mihaly ut 82 2100 Godollo, Ungarija.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur
notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku
metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razosanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli
un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Pallagi ut 13 4042 Debrecen, Ungarija ar razZoSanas
vietu Teva Pharmaceutical Work Private Limited Company,
Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo, Ungarija.; IB B.I11.b.3.z
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa NL/H/0604/1B/027/G ieklautas izmainas. Tiek ieviests
jauns aprikojums raZzo$anas procesa. Tiek atjaunotas 3. modula
3.2.P.3.1;3.2.P.3.2;3.2P.3.3,;3.2P.3.4;3.2P.3.5un 3.2.P.54
sadalas.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
NL/H/0604/1B/027/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi un s€rijas kontroli atbildigs raZotajs Teva
Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13
4042 Debrecen, Ungarija ar raZzoSanas vietu Teva
Pharmaceutical Work Private Limited Company, Tancsics
Mihaly ut 82 2100 Godollo, Ungarija.

139

05-0316

Paclitaxel-Teva 6 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, 30 mg/5
ml, Concentrate for
solution for infusion, 30
mg/5 ml

Paclitaxelum

30 mg/5 ml Flakons
N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0604/001/1B/
026

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Pediatrijas darba grupas ieteikumu ZA apraksta
apakspunkta 4.2. un attiecigaja LI apak$punkta pievienota
informacija par lietoSanu bérniem (nav ieteicama)
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140

05-0316

Paclitaxel-Teva 6 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, 30 mg/5
ml, Concentrate for
solution for infusion, 30
mg/5 ml

Paclitaxelum

30 mg/5 ml Flakons
N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0604/001/1B/
027/G

IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZzoSanas operaci-
ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company,
Pallagi ut 13 4042 Debrecen, Ungarija ar razoSanas vietu Teva
Pharmaceutical Work Private Limited Company, Tancsics
Mihaly ut 82 2100 Godollo, Ungarija.; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa NL/H/0604/1B/027/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi un s€rijas kontroli
atbildigs razotajs Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Pallagi ut 13 4042 Debrecen, Ungarija ar razZoSanas
vietu Teva Pharmaceutical Work Private Limited Company,
Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo, Ungarija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Grupa NL/H/0604/1B/027/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Teva Pharmaceutical Works
Private Limited Company, Pallagi ut 13 4042 Debrecen,
Ungarija ar razosanas vietu Teva Pharmaceutical Work Private
Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo,
Ungarija.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa NL/H/0604/1B/027/G ieklautas
izmainas. Tiek ieviests jauns aprikojums raZzoSanas procesa.
Tiek atjaunotas 3. modula 3.2.P.3.1; 3.2.P.3.2; 3.2.P.3.3,;
3.2.P.3.4;3.2.P.3.5un 3.2.P.5.4 sadalas.
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141 05-0318 [Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 mi Pharmachemie NL/H/0604/001/I1B/ |IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
concentrate for solution Flakons N1 B.V., Niderlande |027/G pievienoSana ar sérijas parbaudi/testeSanu. Grupa

for infusion, 300 mg/50

ml, Concentrate for
solution for infusion,
300 mg/50 ml

NL/H/0604/1B/027/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi un s€rijas kontroli atbildigs razotajs Teva
Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13
4042 Debrecen, Ungarija ar razoSanas vietu Teva
Pharmaceutical Work Private Limited Company, Tancsics
Mihaly ut 82 2100 Godollo, Ungarija.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur
notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku
metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli
un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Pallagi ut 13 4042 Debrecen, Ungarija ar razZoSanas
vietu Teva Pharmaceutical Work Private Limited Company,
Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo, Ungarija.; IB B.IL.b.z
Izmainas gatava produkta razosana. Citas izmainas.. Grupa
NL/H/0604/1B/027/G ieklautas izmainas. Tiek ieviests jauns
aprikojums razoSanas procesa. Tiek atjaunotas 3. modula
3.2.P.3.1;3.2.P.3.2;3.2P.3.3.;3.2P.3.4;3.2P.3.5un 3.2.P.54
sadalas.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa NL/H/0604/IB/027/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Teva
Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13
4042 Debrecen, Ungarija ar raZzoSanas vietu Teva
Pharmaceutical Work Private Limited Company, Tancsics
Mihaly ut 82 2100 Godollo, Ungarija.
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142 05-0318 |Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Pharmachemie NL/H/0604/001/IB/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
concentrate for solution Flakons N1 B.V., Niderlande [026 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
for infusion, 300 mg/50 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
ml, Concentrate for Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
solution for infusion, (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
300 mg/50 ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Pediatrijas darba grupas ieteikumu ZA apraksta
apak$punkta 4.2. un attiecigaja LI apak$punkta pievienota
informacija par lietoSanu beérniem (nav ieteicama)
143 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 g/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/1B/ (IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
10 mg/ml solution for maiss N10; N12; Francija 002 procesa. Citas izmainas.. Tiek pievienots alternativs
infusion, Solution for N50; 500 mg/50 ml autoklavs gatava produkta sterilizacijai raZotajiem
infusion, 10 mg/ml PVH maiss N10; Infomed Fluids, Rumanija un ACD Dobfar Info, Sveice.
N12; N50
144 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 ¢/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/1B/ (1B B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
10 mg/ml solution for maiss N10; N12; Francija 001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
infusion, Solution for N50; 500 mg/50 ml reala laika datiem). UzglabaSanas laika pagarinasana
infusion, 10 mg/ml PVH maiss N10; iepakojumam - 50 ml PVH maiss. Bija: 1 gads; Bas: 18
N12; N50 meénesi.
145 08-0043 |Paroxetin Aurobindo 20 |Paroxetinum 20 mg Aurobindo DK/H/1135/001/1A/|1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [012 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10;  |Lielbritanija vieta PharmaPack International B.V., Bleiswijkseweg 51,
mg N14; N20; N28; 2712 PB Zoetermeer, Niderlande.
N30; N50; N56;

N60; N98; N100;
N250
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146 08-0044  |Paroxetin Aurobindo 30 |Paroxetinum 30 mg Aurobindo DK/H/1135/002/IA/ 1A B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [012 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
Film-coated tablets, 30 blisteris N7; N10;  |Lielbritanija vieta PharmaPack International B.V., Bleiswijkseweg 51,
mg N14; N20; N28; 2712 PB Zoetermeer, Niderlande.
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N250
147 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/1B/ [IB B.ILf.1b5 Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija 005 uzglabasanas laika pagarinaSana saskana ar apstiprinatu
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; 0,5 stabilitates protokolu. Bija: 3 gadi; Biis: 4 gadi.
Suspension for injection |cellulis ex elementis{ml Stikla pilnslirce
in a pre-filled syringe praeparatum, N1; N10; N20
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpi b
coniugatum
adsorbatum
148 10-0251 |Prenewel 8 mg/2,5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/2,5 mg Krka Polska Sp. z |HU/H/0230/003/DC|IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPAJAI/PVH/AI 0.0., Polija /1B/001 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
mg/2,5 mg Indapamidum blisteris N14; N20; reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bas: 2 gadi.
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N100
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149

01-0389

Presid 10 mg modified-
release tablets, Extended
release tablets, 10 mg

Felodipinum

10 mg Blisteris N30;

N100

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IB B.I.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Siegfried Generics
Malta Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
BBG3000, Malta; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testeéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070 Hal Far
Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta; 1A B.Il.b.2.a
S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Confarma France SARL, Rue du Canal d'Alsace 68490
Hombourg, Francija (veiks tikai mikrobiologisko
kontroli); IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Siegfried
Generics Malta Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, BBG3000, Malta; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklauta izmaina.Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070 Hal Far
Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta; IB B.11.b.3.z
Izmainas gatava produkta razosanas procesa. Citas
izmainas.. [zmainas razoSanas procesa izmantotaja
aprikojuma.Razosanas 6. un 7. posma mainits
samaisiSanas laiks; 9.posma - kompresijas stiprums.
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150

01-0389

Presid 10 mg modified-
release tablets, Extended
release tablets, 10 mg

Felodipinum

10 mg Blisteris N30;

N100

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Parametrs
"masas viendabigums" aizvietots ar "devas
viendabigums" atbilstosi Eiropas farmakopejas rakstam
2.9.40.; parametrs "smarza" izdalits ka atsevisks
parametrs (bija ieklauts parametra "apraksts"); parametru
"mikrobiologiskie limiti" izsaka jauna redakcija atbilstosi
Eiropas farmakopejai.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa iek]auta izmaina. Metode masas
viendabiguma noteikSanai aizstata ar metodi devas
viendabiguma noteik$anai; atjaunota mikrobiologiskas
tiribas noteikSanas metode; metode smarzas noteikSanai
izdalita ka atsevisks tests; precizéts felodipina identitates
noteik$anas metodes apraksts.

72



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

151

01-0388

Presid 5 mg modified-
release tablets, Extended
release tablets, 5 mg

Felodipinum

5 mg Blisteris N30;

N100

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IB B.I.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Siegfried Generics
Malta Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
BBG3000, Malta; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testeéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Confarma France
SARL, Rue du Canal d'Alsace 68490 Hombourg, Francija
(veiks tikai mikrobiologisko kontroli); IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Siegfried Generics Malta
Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
BBG3000, Malta; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070 Hal Far
Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta; IA B.I11.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklauta izmaina.Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta Siegfried Generics Malta Ltd., HHF
070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta;
IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
procesa. Citas izmainas.. Izmainas raZzo$anas procesa
izmantotaja aprikojuma.RazoSanas 6. un 7. posma mainits
samaisiSanas laiks; 9.posma - kompresijas stiprums.
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152

01-0388

Presid 5 mg modified-
release tablets, Extended
release tablets, 5 mg

Felodipinum

5 mg Blisteris N30;
N100

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
icklauta izmaina. Metode masas viendabiguma
noteiksanai aizstata ar metodi devas viendabiguma
noteik$anai; Atjaunota mikrobiologiskas tiribas
noteikSanas metode; metode smarzas noteikSanai izdalita
ka atsevisks tests.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. Parametrs "masas viendabigums"
aizvietots ar "devas viendabigums" atbilstosi Eiropas
farmakopejas rakstam 2.9.40.; parametrs "smarza"
izdalits ka atsevisks parametrs (bija icklauts parametra
"apraksts"); parametru "mikrobiologiskie limiti" izsaka
jauna redakcija atbilstosi Eiropas farmakopejai;parametra
"felodipina identitate" precizéts metodes formul&jums.

153

09-0310

Prismasol 2 mmol/I
Potassium solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 2 mmol/I

Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

10 mmol/5000 ml
PVH maiss N2; 10
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss N2

Gambro Lundia
AB, Zviedrija

FR/H/0226/001/1B/
015

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
natrija hlorids sertifikats (RO-CEP 2008-105-Rev 00) no
razotaja Akzo Nobel Salt A/S, Hadsundvej 17, 9550
Mariager, Danija.
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154 09-0311  |Prismasol 4 mmol/Il Calcii chloridum |20 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/002/1B/ |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Potassium solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
haemodialysis/haemofilt |Magnesii chloridum|N2; 20 mmol/5000 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
ration, Solution for hexahydricum, ml PVH maiss N2 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
haemodialysis/haemofilt |Glucosum apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ration, 4 mmol/I anhydricum, natrija hlorids sertifikats (RO-CEP 2008-105-Rev 00) no
Acidum lacticum, razotaja Akzo Nobel Salt A/S, Hadsundvej 17, 9550
Natrii chloridum, Mariager, Danija.
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum
155 03-0174 |Propofol Fresenius 1 % |Propofolum 500 mg/50 ml Stikla [Fresenius Kabi IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
emulsion for injection or flakons N1; N10; Deutschland izmainas.. Izmainas zalu apraksta un mark&uma, kas
infusion, Emulsion for N15; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija domatas produktu informacijas kvalitates uzlaboSanai un
injection or infusion, 10 Stikla ampula N5; precizésanai. Zalu apraksta atjaunots 4.2 apakSpunkts.
mg/ml 1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N10; N15
156 03-0175 |Propofol Fresenius 2 % |Propofolum 400 mg/20 ml Stikla [Fresenius Kabi IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
emulsion for injection or ampula N5; 1000 Deutschland izmainas.. Izmainas zalu apraksta un mark&uma, kas
infusion, Emulsion for mg/50 ml Flakons |GmbH, Vacija domatas produktu informacijas kvalitates uzlaboSanai un
injection or infusion, 20 N1; N10; 2000 precizésanai. Zalu apraksta atjaunots 4.2 apakSpunkts.
mg/ml mg/100 ml Flakons
N1; N10
157 08-0075 |Ramimed HCT 2,5 Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg Medochemie Ltd.,[DK/H/1176/001/1B/|IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 2,5 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100; 2,5 mg/12,5
mg PP pudele N10;
N14; N20; N28;
N30; N42; N50;
N98; N100

Kipra

003

izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. Lietosanas
instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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158 08-0076 |Ramimed HCT 5 mg/25 |Ramiprilum, 5 mg/25 mg Medochemie Ltd.,|DK/H/1176/002/IB/ [IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothiazid |OPA/AI/PVH/AI Kipra 003 izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. Lietosanas
mg/25 mg um blisteris N10; N14; instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100; 5 mg/25 mg
PP pudele N10;
N14; N20; N28;
N30; N42; N50;
N98; N100
159 05-0398 |Ringer Lactate Baxter  [Natrii chloridum, 1000 ml Viaflo Baxter Healthcare |UK/H/0481/001/IB/ |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for infusion, Kalii chloridum, maisin$ N10; 250 ml [Ltd., Lielbritanija {020 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Solution for infusion Calcii chloridum | Viaflo maisin$ N30; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dihydricum, Natrii |500 ml Viaflo dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
lactas maisins N20 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas natrija hlorids atkartota testa perioda noteikSana
razotajam Salinen Austria AG, Steinkogelstrasse 30, A-
4802 Ebensee, Austrija - 3 gadi.
160 08-0309 |Risedronate Sodium Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Actavis Group PL/H/0103/001/DC/(IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

Actavis 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

aluminija blisteris
N2; N4; N12

PTC ehf, Islande

IB/012

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, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksts papildinats atbilstoSi pamata drosuma profilam
pec apstiprinata novertgjuma zinojuma péc PADZ darba
grupas SE/H/PSUR/0008/002.Veikti labojumi zalu
apraksta 4.2, 4.8 apaksSpunktos. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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161 09-0365 |Salbutamol Sandoz 100 |Salbutamoli sulfas |100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001/1A/ |TA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
micrograms/dose Aluminija flakons  [Slovénija 014 atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
pressurised inhalation, N200 (1x200); N400 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
suspension, Pressurised (2x200); N600 Izmainas aktivas vielas salbutamola sulfats specifikacijas
inhalation, suspension, (3x200) parametra sausais atlikums saskana ar atjaunoto Eiropas
100 micrograms/dose farmakopejas monografiju.
162 00-1192  [Sandimmun Neoral 100 |Ciclosporinum 100 mg Blisteris Novartis Finland |00-1192-002/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
mg soft capsules, Soft N50 Oy, Somija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules, 100 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
pamata droSuma profils papildinats ar p&cregistracijas
perioda iegtitajiem datiem. Papildinats ZA apakSpunkts
4.4 ar informaciju par papildu piesardzibu atopiska
dermatita gadijuma, lietoSanu bérniem ar transplantaciju
nesaistitos gadijumos un pacienta informesanu par
izvairiSanos no saules ietekmes, ka arT aizliegumu
vienlaicigi nozimeét UV apstaroSanu vai fotokimijterapiju.
163 95-0140 [Sandimmun Neoral 25 |Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Oy, Somija

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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
pamata droSuma profils papildinats ar pécregistracijas
perioda iegtitajiem datiem. Papildinats ZA apak$punkts
4.4 ar informaciju par papildu piesardzibu atopiska
dermatita gadijuma, lietoSanu b&rniem ar transplantaciju
nesaistitos gadijumos un pacienta informésanu par
izvairiSanos no saules ietekmes, ka arT aizliegumu
vienlaicigi nozimét UV apstaroSanu vai fotokimijterapiju.
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164

00-1191

Sandimmun Neoral 50
mg soft capsules, Soft
capsules, 50 mg

Ciclosporinum

50 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
pamata droSuma profils papildinats ar pécregistracijas
perioda iegiitajiem datiem. Papildinats ZA apak$punkts
4.4 ar informaciju par papildu piesardzibu atopiska
dermatita gadijuma, lietoSanu b&rniem ar transplantaciju
nesaistitos gadijumos un pacienta informésanu par
izvairiSanos no saules ietekmes, ka arT aizliegumu
vienlaicigi nozimét UV apstaroSanu vai fotokimijterapiju.

165

96-0326

Seduxen 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Diazepamum

5 mg Blisteris N20

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota aktivas vielas diazepams spefifikacija.; IB
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP
2003-272-Rev 01 par aktivo vielu diazepams razotajam
FIS - Fabbrica Italiana Sintetici SPA, Viale Milano 26
36075 Alte Di Montecchio Maggiore, Vicenza, Italija
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166 06-0077 |Sertralin Genericon 100 [Sertralinum 100 mg PVH/PVDH |Genericon SE/H/0434/002/1A/ |IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Pharma 027 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 100 N14; N28; N30; N7; |Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N15; N20; N50; Austrija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N60; N98; N100 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
sertralina hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2008-265-Rev
00 no razotaja Ranbaxy Laboratories Limited, Plot No.
20, Sector 18, Udyog Vihar Industrial Area, 122 015
Gurgaon, Haryana, Indija ar razosanas vietu Saurav
Chemicals Limited, Derabassi Barwala Road, Vill.
Bhagwanpura, District Mohali, 140507 Derabassi,
Punjab, Indija.
167 06-0077  |Sertralin Genericon 100 |Sertralinum 100 mg PVH/PVDH |Genericon SE/H/0434/002/IA/ |TA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Pharma 028 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 100 N14; N28; N30; N7; |Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N15; N20; N50; Austrija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N60; N98; N100

apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
sertraltna hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2008-304-Rev
00 no razotaja Matrix Laboratories Limited, 1-1-151/1,
IV Floor, Saraim Towers, Alexander Road, 500 003
Secunderabad, Andhra Pradesh, Indija ar razoSanas vietu
Matrix Laboratories Limited, Plot No. 38 to 40, 49 to 51,
Phase IV I.D.A., Jeedimetla, 500 055 Hyderabad, Andhra
Pradesh, Indija.
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168 06-0076 |Sertralin Genericon 50 [Sertralinum 50 mg PVH/PVDH |Genericon SE/H/0434/001/1A/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Pharma 027 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 50 N14; N28; N30; N7; |Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N15; N20; N50; Austrija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N60; N98; N100 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
sertralina hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2008-265-Rev
00 no razotaja Ranbaxy Laboratories Limited, Plot No.
20, Sector 18, Udyog Vihar Industrial Area, 122 015
Gurgaon, Haryana, Indija ar razosanas vietu Saurav
Chemicals Limited, Derabassi Barwala Road, Vill.
Bhagwanpura, District Mohali, 140507 Derabassi,
Punjab, Indija.
169 06-0076  [Sertralin Genericon 50 |Sertralinum 50 mg PVH/PVDH |Genericon SE/H/0434/001/IA/ |TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Pharma 028 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 50 N14; N28; N30; N7; |Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N15; N20; N50; Austrija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N60; N98; N100

apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
sertraltna hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2008-304-Rev
00 no razotaja Matrix Laboratories Limited, 1-1-151/1,
IV Floor, Saraim Towers, Alexander Road, 500 003
Secunderabad, Andhra Pradesh, Indija ar razoSanas vietu
Matrix Laboratories Limited, Plot No. 38 to 40, 49 to 51,
Phase IV I.D.A., Jeedimetla, 500 055 Hyderabad, Andhra
Pradesh, Indija.
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170 11-0055 |Sildenafil Pfizer 100 mg |Sildenafilum 100 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|PT/H/0397/003/DC/|1A B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|EEIG, IA/001/G izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markesana
coated tablets, 100 mg N12; N24 Lielbritanija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Tiek

mainits iespiedums uz tabletes. Bija: "100 PFIZER" uz
vienas un "VGR 100" uz otras puses; bis: "100" uz
vienas puses.; IA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): aromatizESanas vai krasojuma
sistémas komponensu pievienosana, svitroSana vai
aizstasana. Tiek aizvietota paligviela (krasojuma sist€émas
komponents). Bija: Opadry Blue (hipromeloze, laktoze,
titana dioksids (E171), triacetins, indigokarmina
aluminija laka (E132)); bus: Opadry White (hipromeloze,
laktoze, titana dioksids (E171), glicerina triacetats). Lidz
ar to, mainas tablesu apraksts no "zilas" uz "baltas vai
gandriz baltas".

171 11-0056 |Sildenafil Pfizer 50 mg [Sildenafilum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|PT/H/0397/002/DC/|IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|EEIG, 1A/001/G izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
coated tablets, 50 mg N12; N24 Lielbritanija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek

mainits iespiedums uz tabletes. Bija: "50 PFIZER" uz
vienas un "VGR 50" uz otras puses; biis: "50" uz vienas
puses.; IA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas
komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstaSana. Tiek
aizvietota paligviela (krasojuma sistémas komponents).
Bija: Opadry Blue (hipromeloze, laktoze, titana dioksids
(E171), triacetins, indigokarmina aluminija laka (E132));
bis: Opadry White (hipromeloze, laktoze, titana dioksids
(E171), glicerina triacetats). L1dz ar to, mainas tableSu
apraksts no "zilas" uz "baltas vai gandriz baltas".
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172 01-0294  |Singulair 4 mg chewable [Montelukastum 4 mg Blisteris N7;  |SIA Merck Sharp |FI/H/0104/003/IA/O |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Chewable N14; N28; N10; & Dohme Latvija, [58/G un/vai adreses izmainas. Grupa FI/H/xxxx/IA/008/G
tablets, 4 mg N20; N30; N50; Latvija ieklauta izmaina. Mainas registracijas apliecibas
N56; N98; N100; Tpasnieka adrese Italija. Bija: Merck Sharp & Dohme
N140; N200; N49 (Italia) S.p.A., Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma, Italija;
Biis: Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via
Vitorchiano 151, 00189 Roma, Italija.
173 01-0294  |Singulair 4 mg chewable [Montelukastum 4 mg Blisteris N7;  [SIA Merck Sharp |FI/H/0104/003/IA/0 |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Chewable N14; N28; N10; & Dohme Latvija, [59/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
tablets, 4 mg N20; N30; N50; Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
N56; N98; N100; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N140; N200; N49 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa FI/H/xxxx/IA/010/G ieklauta
izmaina. Tiek svitrots gatava produkta razotajs Merck
Sharp & Dohme Corp., 4633 Merck Road, Wilson, NC
27893, ASV un starpprodukta razotajs Merck Sharp &
Dohme Corp., P.O. Box 4 Sumneytown Pike, West Point,
PA 19486, USA.
174 01-0294  |Singulair 4 mg chewable | Montelukastum 4 mg Blisteris N7;  |SIA Merck Sharp [FI/H/0104/003/1A/0 [IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

tablets, Chewable
tablets, 4 mg

N14; N28; N10;
N20; N30; N50;
N56; N98; N100;
N140; N200; N49

& Dohme Latvija,
Latvija

61/G

izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
FI/H/xxxx/IA/011/G ieklauta izmaina. Mainas aktivas
vielas montelukasta natrija sals razotaju nosaukumi. Bija:
Merck Sharp & Dohme (Ireland) Ltd., Ireland Branch,
Ballydine, Kilsheelan, Clonmel, County Tipperary, Irija;
Biis: MSD International GmbH, Ballydine, Kilsheelan,
Clonmel, County Tipperary, Irija. Bija: Merck Sharp &
Dohme (Singapore) Ltd., Singapore Branch, 21 Tuas
South Ave 6, 637766, Singapiira; Bus: MSD International
GmbH (Singapore Branch), 21 Tuas South Ave 6,
637766, Singapiira.
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175

02-0351

Singulair mini 4 mg
granules, Granules, 4 mg

Montelukastum

4 mg Pacina N28;
N7; N20; N30

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

FI/H/0104/004/1A/0
58/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa FI/H/xxxx/IA/008/G
ieklauta izmaina. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Italija. Bija: Merck Sharp & Dohme
(Italia) S.p.A., Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma, Italija;
Biis: Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via
Vitorchiano 151, 00189 Roma, Italija.

176

02-0351

Singulair mini 4 mg
granules, Granules, 4 mg

Montelukastum

4 mg Pacina N28;
N7; N20; N30

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

FI/H/0104/004/1A/0
61/G

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
FI/H/xxxx/IA/011/G ieklauta izmaina. Mainas aktivas
vielas montelukasta natrija sals razotaju nosaukumi. Bija:
Merck Sharp & Dohme (Ireland) Ltd., Ireland Branch,
Ballydine, Kilsheelan, Clonmel, County Tipperary, Irija;
Biis: MSD International GmbH, Ballydine, Kilsheelan,
Clonmel, County Tipperary, Irija. Bija: Merck Sharp &
Dohme (Singapore) Ltd., Singapore Branch, 21 Tuas
South Ave 6, 637766, Singapiira; Biis: MSD International
GmbH (Singapore Branch), 21 Tuas South Ave 6,
637766, Singapiira.

177

10-0466

Symbicort Turbuhaler
160 micrograms/4,5
micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

Budesonidum,
Formoteroli
fumaras dihydricus

160 mcg/4,5
mcg/dose Inhalators
N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

AstraZeneca AB,
Zviedrija

SE/H/0229/001/1B/
43

IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas harmonizacija ar Eiropas Savieniba
apstiprinatam zalém Budfor/Edolfo.
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178 10-0466 |Symbicort Turbuhaler [Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0229/001/1A/ [IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
160 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 052/G atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
micrograms/inhalation, [fumaras dihydricus |[N60 (1 x 60); N120 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x Grupa SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. Izmainas
Inhalation powder, 160 60); N180 (3 x 60); aktivas vielas budezonids specifikacija, lai panaktu
micrograms/4,5 N600 (10 x 60); atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.; A
micrograms/inhalation N1080 (18 x 60); B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
N240 (2 x 120); razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
N360 (3 x 120); izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
N1200 (10 x 120); SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. [zmainas aktivas
N2160 (18 x 120) vielas budezonids parbaudes metod€ dalinu lieluma
noteikSana. Tiek aizstats reagents. Bija: natrija
laurilsulfats; Bis: Triton X-100.
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Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
179 10-0466 |Symbicort Turbuhaler [Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0229/001/IA/ (A B~H.e.7_~a}<_fpakf>juma kompoqenﬁu vai feri¢u piegadataju (ja minéts
160 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 050/G dokumentacija) svitroSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

izmaina. Tiek svitrots iepakojuma komponensu piegadatajs: Perlos
Corporation, Kontiolahti Plant, P.O. Box 163, FIN-801 01 Joensuu,
Somija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs: Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-
Strasse, 68723 Planckstadt, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta un par
serijas izlaidi atbildigais razotajs: AstraZeneca Farmaceutica Spain, La
Relva s/n, 36400 Porrino, Pontevedra, Spanija.; IA B.ILe.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden Czech spol. s.r.o., Zahradni
282, 346 01 HorSovsky Tyn, Cehijas Republika; Biis: Gerresheimer
Horsovsky Tyn spol. s.r.o., Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn,
Cehijas Republika.; IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana.
Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina
iepakojuma komponensu piegadatajam. Bija: Wilden AG, Medical
Plastic Systems, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija; Bis:
Gerresheimer Regensburg GmbH, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd,
Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadatdja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota sekundaras iepakosanas vieta un par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs: N.V.AstraZeneca S.A., Schaessestraat 15, B-9070
Destelbergen, Belgija.
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Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
180 10-0467 |Symbicort Turbuhaler  |Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/IA/ [TA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 052/G atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |60); N120 (2 x 60); farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
inhalation powder, N180 (3 x 60); N600 Grupa SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. [zmainas
Inhalation powder, 320 (10 x 60); N1080 aktivas vielas budezonids specifikacija, lai panaktu
micrograms/9 (18 x 60) atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.; [A
micrograms/inhalation B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. [zmainas aktivas
vielas budezonids parbaudes metodé dalinu lieluma
noteikSana. Tiek aizstats reagents. Bija: natrija
laurilsulfats; Bis: Triton X-100.
181 10-0467 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/IB/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 43 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60); N600
(10 x 60); N1080
(18 x 60)

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas harmonizacija ar Eiropas Savieniba
apstiprinatam zalém Budfor/Edolfo.
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Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2
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182 10-0467 |Symbicort Turbuhaler  |Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/1A/ (1A B~H.e.7_~b_ }fpaEOJLima komponen3u vai ieriéu pi_egiditéju (ja mingts
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 050/G dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60); N600
(10 x 60); N1080
(18 x 60)

SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden AG, Medical Plastic Systems,
Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija; Bus: Gerresheimer
Regensburg GmbH, Hirtenstrasse 50, D-92536 Pfreimd, Vacija.; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs: N.V.AstraZeneca S.A., Schaessestraat 15, B-9070
Destelbergen, Belgija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta un par
serijas izlaidi atbildigais razotajs: Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-
Strasse, 68723 Planckstadt, Vacija.; IA B.1l.e.7.a Iepakojuma
komponensSu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitroSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Tiek svitrots
iepakojuma komponensu piegadatajs: Perlos Corporation, Kontiolahti
Plant, P.O. Box 163, FIN-801 01 Joensuu, Somija.; IA B.1l.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden Czech spol. s.r.o., Zahradni
282, 346 01 HorSovsky Tyn, Cehijas Republika; Biis: Gerresheimer
Horsovsky Tyn spol. s.r.o., Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn,
Cehijas Republika.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: AstraZeneca Farmaceutica Spain, La
Relva s/n, 36400 Porrino, Pontevedra, Spanija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
183 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0230/001/1A/ (A B~H.e.7_~a}<_fpakf>juma kompoqenﬁu vai feri¢u piegadataju (ja minéts
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 042/G dokumentacija) svitroSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 80
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

izmaina. Tiek svitrots iepakojuma komponensu piegadatajs: Perlos
Corporation, Kontiolahti Plant, P.O. Box 163, FIN-801 01 Joensuu,
Somija.; IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa
SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma
komponensu piegadatajam. Bija: Wilden Czech spol. s.r.0., Zahradni
282, 346 01 HorSovsky Tyn, Cehijas Republika; Bis: Gerresheimer
Horsovsky Tyn spol. s.r.o., Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn,
Cehijas Republika.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs: N.V.AstraZeneca S.A., Schaessestraat
15, B-9070 Destelbergen, Belgija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-
Strasse, 68723 Planckstadt, Vacija.; IA B.1l.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G ieklauta
izmaina. Nosaukuma maina iepakojuma komponensu piegadatajam.
Bija: Wilden AG, Medical Plastic Systems, Hirtenstrasse 50, D-92536
Pfreimd, Vacija; Bus: Gerresheimer Regensburg GmbH, Hirtenstrasse
50, D-92536 Pfreimd, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/h/xxxx/IA/036/G
ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: AstraZeneca Farmaceutica Spain, La
Relva s/n, 36400 Porrino, Pontevedra, Spanija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
184 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0230/001/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 43 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |N60 (1 x 60); N120 apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
Inhalation powder, 80 60); N180 (3 x 60); izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
micrograms/4,5 N600 (10 x 60); jaunus papildu datus. zalu apraksta un lieto$anas
micrograms/inhalation N1080 (18 x 60); instrukcijas harmonizacija ar Eiropas Savieniba
N240 (2 x 120); apstiprinatam zalém Budfor/Edolfo.
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)
185 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0230/001/1A/ [IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 044/G atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 80
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupa SE/H/xxxx/IA/044/G icklauta izmaina. Izmainas
aktivas vielas budezonids specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. Grupa
SE/H/xxxx/IA/044/G ieklauta izmaina. [zmainas aktivas
vielas budezonids parbaudes metodé dalinu lieluma
noteikSana. Tiek aizstats reagents. Bija: natrija
laurilsulfats; Bus: Triton X-100.
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186 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/IA/ |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 034/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Histidinum, L- N4; 2463 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; (razotaja aizstasana vai pievienosana). Grupa
Leucinum, L- 2463 ml Biofine SE/H/xxxx/IA/045/G icklauta izmaina. Tiek iesniegts
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml atjaunots aktivas vielas izoleicins sertifikats no jauna

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;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2

razotaja Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome,
Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Ajinomoto do Brazil Industria e Comercio de Alimentos
Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-
970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2009-100-Rev 00;
Biis: RO-CEP 2009-100-Rev 01.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana).
Grupa SE/H/xxxx/IA/045/G ieklauta izmaina. Tiek
iesniegts atjaunots aktivas vielas leicins sertifikats no
jauna razotdja Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
North Carolina, ASV ar razo$anas vietam Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV
un Ajinomoto do Brazil Industria e Comercio de
Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP
2008-233-Rev 00; Bas: RO-CEP 2008-233-Rev 01.
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187 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/IA/ |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 034/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N4; 2463 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; (razotaja aizstasana vai pievienosana). Grupa
Leucinum, L- 2463 ml Biofine SE/H/xxxx/IA/045/G icklauta izmaina. Tiek iesniegts
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi atjaunots aktivas vielas izoleicins sertifikats no jauna

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
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

razotaja Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome,
Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Ajinomoto do Brazil Industria e Comercio de Alimentos
Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-
970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2009-100-Rev 00;
Biis: RO-CEP 2009-100-Rev 01.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana).
Grupa SE/H/xxxx/IA/045/G ieklauta izmaina. Tiek
iesniegts atjaunots aktivas vielas leicins sertifikats no
jauna razotdja Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
North Carolina, ASV ar razo$anas vietam Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV
un Ajinomoto do Brazil Industria e Comercio de
Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP
2008-233-Rev 00; Bas: RO-CEP 2008-233-Rev 01.
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188 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1448 ml Poliméra  |Fresenius Kabi ~ |SE/H/0861/001/IA/ |1IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, L-  maisins N1; N4; AB, Zviedrija 033/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1206 ml Poliméra izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Arglr_ﬂnum, maisin$ N1; N4; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
ﬁ:)s/t(i:jr}lrj\anLL 1904 ml Poliméra (razotaja aizstasana vai pievienos$ana). Grupa
isoleu cinun’1, L- maisin$ N1; N3 SE/H/xxxx/IA/045/G icklauta izmaina. Tiek iesniegts
Leucinum, L- atjaunots aktivas vielas izoleicins sertifikats no jauna
Lysinum, L- razotaja Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome,

Methioninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricum,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Ajinomoto do Brazil Industria e Comercio de Alimentos
Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-
970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP 2009-100-Rev 00;
Biis: RO-CEP 2009-100-Rev 01.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana).
Grupa SE/H/xxxx/IA/045/G ieklauta izmaina. Tiek
iesniegts atjaunots aktivas vielas leicins sertifikats no
jauna razotdja Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
North Carolina, ASV ar razo$anas vietam Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV
un Ajinomoto do Brazil Industria e Comercio de
Alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija. Bija: RO-CEP
2008-233-Rev 00; Bas: RO-CEP 2008-233-Rev 01.
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1 2 3 4 5 6 7 8
189 10-0387 |Torvazin 10 mg film- | Atorvastatinum 10 mg Stikla pudele |Egis HU/H/0225/001/1B/ |1B B.La.2. e Nelielas izmainas akfivas vielas pamatlietas ierobeZotas
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; |Pharmaceuticals [007/G pieejamibas daja (f{estrlvcti:d Part). Grupa lekla}ut_a IZ.maH,l.a,_Tlek
ted tablets. 10 10 PLC _ .. pievienots alternativs razoSanas process ar nelielam izmainam
coated tablets, mg OPZ?AUPVH/AJ » Ungarija salidzinajuma ar ieprieks apstiprinato razoSanas procesu s€rijas apjoma

blisteris N30; N90
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palielinasanai starpproduktam atorvastatins. ; IB B.La.3. a Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Tiek pievienots alternativs s€rijas apjoms
starpproduktam atorvastatins. Bija: 23,0 - 29,0 kg; Bis: 23,0 - 29,0 kg
un 120 - 138 kg.; IA B.L.a.4. a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika. Grupa ieklauta
izmaina. Starpprodukta sauss atorvastatina kalcija sals razo$anas
procesa kontroles parametram kopgjie piemaisijumi, ko parbauda ar
augsti efektivo Skidruma hromatografiju, tiek noteikti stingraki
ierobezojumi.; IA B.Lb.2. ¢ Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana), kas bitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals izejvielas
tetrahidrofurans kvantitativa daudzuma noteikSanas metodé gazu
hromatografija - tiek aizstats gazu hromatografs. Izrietosas izmainas
metodes parametros. ; IB B.Lb.1. h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana (iznpemot
attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai
kvalitates apsvéruma dgl. Izmainas izejvielas attirits Gdens
specifikacijas parametra - mikrobiologiska tiriba. ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas
izejvielas attirits iidens specifikacijas parametra - kopgjais organiskais
ogleklis. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek svitroti izejvielas attirits Gdens
specifikacijas parametri: kalcija, oglskabas gazes un pH lieluma
noteikSana attiritaja Gdeni. ; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
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starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas izejvielas kalcija hlorida
dihidrats specifikacijas parametra - apraksts. Bija: balts, kristalisks
pulveris; Biis: balts vai gandriz balts, kristalisks pulveris.; I[A B.1.b.2. ¢
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa proceduira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana), kas biitiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Nelielas izmainas
parbaudes metodé gazu hromatografija izejvielas metilspirts kvalitates
noteik3anai. Nelielas izmainas izejvielas attirits iidens parbaudes
metod€ smagmetalu noteiksanai. ; IB B.La.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas 1idz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu. Tiek pievienots alternativs s€rijas apjoms aktivajai
vielai atorvastatina kalcija sals. Bija: 17,0 - 21,0 kg; Buis: 17,0 - 21,0 kg
un 82 - 92 kg.; IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienots alternativs razoSanas process ar nelielam izmainam
salidzinajuma ar ieprieks$ apstiprinato raZzoSanas procesu s€rijas apjoma
palielinasanai aktivajai vielai atorvastatina kalcija sals. ; IB B.Lb.1. h
Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu
vielu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienots jauns izejmaterials beziidens natrija karbonats
starpprodukta atorvastatins alternativajam razoSanas procesam.; [A
B.L.a.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro aktivas vielas raZzoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota jauna parbaudes metode, ko izdara starpprodukta
atorvastatins razoSanas laika, lai vizuali kontrol&tu atorvastatina natrija
sals Skidumu.; IB B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra pievienos$ana vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski
vai imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dgl.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns izejmaterials dzeramais
udens starpprodukta atorvastatins alternativajam razoSanas procesam.;
1A B.l.a.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika: razosanas
gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Starpprodukta
sauss atorvastatina kalcija sals razoSanas procesa kontrolg tiek
pievienots jauns parametrs, ko parbauda ar augsti efektivo skidruma
hromatografiju.
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190 10-0388 |Torvazin 20 mg film-  |Atorvastatinum 20 mg Egis HU/H/0225/002/1B/ [IA B.Lb.2. ¢ Izmainas aktIvas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets. Film- OPAJAI/PVH/AI Pharmaceuticals |007/G aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedura:

coated tablets, 20 mg

blisteris N30; N9O;
20 mg Stikla pudele
(dzintarkrasas) N30

PLC, Ungarija
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citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati.
Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals izejvielas
tetrahidrofurans kvantitativa daudzuma noteikSanas metodé gazu
hromatografija - tiek aizstats gazu hromatografs. Izrietosas izmainas
metodes parametros. ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Izmainas izejvielas attirits Gidens specifikacijas
parametra - kopgjais organiskais ogleklis. ; IB B.Lb.1. h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana (iznpemot
attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) drouma vai
kvalitates apsvéruma dé|. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
izejmaterials dzeramais fidens starpprodukta atorvastatins
alternativajam razosanas procesam.; IA B.l.a.4. a Stingraku razoSanas
procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razosanas laika. Grupa
ieklauta izmaina. Starpprodukta sauss atorvastatina kalcija sals
razoSanas procesa kontroles parametram kopgjie piemaisijumi, ko
parbauda ar augsti efekttvo Skidruma hromatografiju, tiek noteikti
stingraki ierobezojumi.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemé&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Tiek svitroti izejvielas attirits tidens
specifikacijas parametri: kalcija, oglskabas gazes un pH lieluma
noteikSana attiritaja tideni. ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas izejvielas kalcija hlorida
dihidrats specifikacijas parametra - apraksts. Bija: balts, kristalisks
pulveris; Bis: balts vai gandriz balts, kristalisks pulveris.; IA B..a.4. b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro aktivas vielas razo$anas laika: razo$anas gaita veicamu jaunu
testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota jauna parbaudes metode, ko izdara starpprodukta
atorvastatins razoSanas laika, lai vizuali kontrol&tu atorvastatina natrija
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sals Skidumu.; IB B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots
alternativs s€rijas apjoms starpproduktam atorvastatins. Bija: 23,0 -
29,0 kg; Bis: 23,0 - 29,0 kg un 120 - 138 kg.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots alternativs
razoSanas process ar nelielam izmainam salidzinajuma ar ieprieks
apstiprinato razoSanas procesu sérijas apjoma palielinaSanai
starpproduktam atorvastatins. ; IB B.L.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzindjuma ar pareiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Tiek pievienots alternativs s€rijas apjoms aktivajai
vielai atorvastatina kalcija sals. Bija: 17,0 - 21,0 kg; Bas: 17,0 - 21,0 kg
un 82 - 92 kg.; IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienots alternativs razoS$anas process ar nelielam izmainam
salidzinajuma ar ieprieks apstiprinato razo$anas procesu s€rijas apjoma
palielinasanai aktivajai vielai atorvastatina kalcija sals. ; IB B.Ib.1. h
Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu
vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienots jauns izejmaterials beziidens natrija karbonats
starpprodukta atorvastatins alternativajam razosanas procesam.; IA
B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobeZojumu ieklausana. Starpprodukta sauss
atorvastatina kalcija sals razoSanas procesa kontrol€ tiek pievienots
jauns parametrs, ko parbauda ar augsti efektivo skidruma
hromatografiju.; IB B.L.b.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski
vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma del.
Izmainas izejvielas attirits idens specifikacijas parametra -
mikrobiologiska tiriba. ; IA B.Lb.2. ¢ [zmainas aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
testa procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Nelielas izmainas parbaudes metodé gazu
hromatografija izejvielas metilspirts kvalitates noteikSanai. Nelielas
izmainas izejvielas attirits idens parbaudes metode smagmetalu
noteiksanai.
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191 10-0389 |Torvazin 40 mg film- | Atorvastatinum 40 mg Stikla pudele |Eqgis HU/H/0225/003/1B/ [IB B.La.2. e Nelielas izmainas akfivas vielas pamatlietas ierobeZotas
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; |Pharmaceuticals [007/G pieejamibas daja (f{estrlvcti:d Part). Grupa lekla}ut_a IZ.maH,l.a,_Tlek
ted tablets. 40 40 PLC _ .. pievienots alternativs razoSanas process ar nelielam izmainam
coated tablets, mg OPZ?AUPVH/AJ » Ungarija salidzinajuma ar ieprieks apstiprinato razoSanas procesu s€rijas apjoma

blisteris N30; N90
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palielinasanai starpproduktam atorvastatins. ; IA B.La.4. b Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razos$anas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana. Starpprodukta sauss atorvastatina kalcija sals
razoSanas procesa kontrolg tiek pievienots jauns parametrs, ko parbauda
ar augsti efektivo Skidruma hromatografiju.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas izejvielas kalcija hlorida
dihidrats specifikacijas parametra - apraksts. Bija: balts, kristalisks
pulveris; Biis: balts vai gandriz balts, kristalisks pulveris.; IB B.Lb.1. h
Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu
vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienots jauns izejmaterials dzeramais fidens starpprodukta
atorvastatins alternativajam raZo$anas procesam.; IB B.Lb.1. h Aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai aizstaSana
(iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) drosuma
vai kvalitates apsveéruma dg]. Izmainas izejvielas attirits tidens
specifikacijas parametra - mikrobiologiska tiriba. ; IA B.Lb.2. ¢
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa proceduira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas butiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Nelielas izmainas
parbaudes metodé gazu hromatografija izejvielas metilspirts kvalitates
noteikSanai. Nelielas izmainas izejvielas attirits tidens parbaudes
metod€ smagmetalu noteiksanai. ; IB B.La.2. e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted
Part). Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots alternativs razoSanas
process ar nelielam izmainam salidzinajuma ar ieprieks apstiprinato
razo$anas procesu s€rijas apjoma palielinaSanai aktivajai vielai
atorvastatina kalcija sals. ; IB B.L.b.1. h Aktivas vielas,
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izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoanas
procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana (izpemot
attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
izejmaterials beziidens natrija karbonats starpprodukta atorvastatins
alternativajam razoSanas procesam.; IA B.L.a.4. b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
ieklausana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode, ko izdara starpprodukta atorvastatins razosanas laika, lai
vizuali kontrolétu atorvastatina natrija sals Skidumu.; IA B.1.a.4. a
Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana aktivas vielas
razosanas laika. Grupa ieklauta izmaina. Starpprodukta sauss
atorvastatina kalcija sals razoSanas procesa kontroles parametram
kopgjie piemaisijumi, ko parbauda ar augsti efektivo skidruma
hromatografiju, tiek noteikti stingraki ierobezojumi.; IB B.La.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Tiek pievienots alternativs sérijas apjoms
aktivajai vielai atorvastatina kalcija sals. Bija: 17,0 - 21,0 kg; Bas: 17,0
-21,0 kgun 82 - 92 kg.; IB B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
pievienots alternativs s€rijas apjoms starpproduktam atorvastatins. Bija:
23,0 - 29,0 kg; Biis: 23,0 - 29,0 kg un 120 - 138 kg.; IAB.Ib.2. ¢
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa proceduira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas butiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Izmainas aktivas vielas
atorvastatina kalcija sals izejvielas tetrahidrofurans kvantitativa
daudzuma noteikSanas metod€ gazu hromatografija - tiek aizstats gazu
hromatografs. IzrietoSas izmainas metodes parametros. ; IA B.Lb.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas
izejvielas attirits iidens specifikacijas parametra - kopgjais organiskais
ogleklis. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek svitroti izejvielas attirits Gdens
specifikacijas parametri: kalcija, oglskabas gazes un pH lieluma
noteikSana attiritaja Gdent.
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192 97-0544  |Travocort 10 mg/1 mg/g |Isoconazoli nitras, |15 g Aluminija tiba |Intendis GmbH, IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
cream, Cream, 10 mg/1 |Diflucortoloni N1 Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
mg/g valeras aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas Izokonazola nitrata gatava produkta
izlaides (final release) razotajs Bayer Schering Pharma
AG, Bergkamen plant, Ernst Schering Str. 14, 59179
Bergkamen, Vacija.
193 97-0472 |Travogen 10 mg/g Isoconazoli nitras  |200 mg/20 g Tubina |Intendis GmbH, IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
cream, Cream, 10 mg/g N1 Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas Izokonazola nitrata gatava produkta
izlaides (final release) razotajs Bayer Schering Pharma
AG, Bergkamen plant, Ernst Schering Str. 14, 59179
Bergkamen, Vacija.
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194 08-0063 |Ulgafen 5 mg film- Finasteridum 5 mg ABPE pudele [Pharmaceutical |CZ/H/0221/001/IA/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

coated tablets, Film- N100; N250; N500; |Company Jelfa 012 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas

coated tablets, 5 mg 5 mg Al/Al blisteris [SA, Polija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N7; N10; N14; N15; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N20; N28; N30; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
N50; N60; N98; dokumentacija). Tiek svitrota liela apjoma sérijas
N100; 5 mg PVH/AI razosanas un iepkoSanas vieta Actavis hf.,
blisteris N7; N10; Reykjavikurvegi 78, IS-222 Hafnarfjordur, Islande ar
N14; N15; N20; razo$anas vietu Karsnesbraut 108, IS-200 Kopavogur,
N28; N30; N50; Islande.
N60; N98; N100; 5
mg PVH/AI vienas
devas blisteris N28
(28x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N98
(98x1); N100
(100x1); 5 mg Al/Al
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N30 (30x1); N50
(50x1); N98 (98x1);
N100 (100x1)

195 08-0324  |Venlafaxin - ratiopharm |Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele |Ratiopharm FI1/H/0672/002/1B/0 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

75 mg prolonged release

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

N250; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N7; N35;
N70

GmbH, Vacija

016

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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma
informacijas harmoniz&Sana. Zalu apraksta atjaunoti
apakSpunkti 4.1, 4.2, 4.6 un 5.1. LietosSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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196 00-0898  |Verospiron 100 mg hard |Spironolactonum {100 mg Blisteris Gedeon Richter  [00-0898-002/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Hard capsules, N30 Plc., Ungarija sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
100 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu spironolaktonu razotajam Zhejiang Shenzhou
Pharmaceutical Co., Ltd, Chuancheng Nan Road 14,
Xianju, Zhejiang Taizhou, RC-317300, Kina no RO-CEP
2003-175-Rev 02 uz R1-CEP 2003-175-Rev 01; IB
B.l.a.2z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas.. [zmainas aktivas vielas spironolaktona
razo$anas procesa 1., 3. un 6. posma (enol&tera,
dehidrogenésanas un attiriSanas posmos) razotajam
Zhejiang Shenzhou Pharmaceutical Co., Ltd, Chuancheng
Nan Road 14, Xianju, Zhejiang Taizhou, RC-317300,

Kina
197 96-0141  |Verospiron 25 mg Spironolactonum |25 mg Blisteris N20 [Gedeon Richter IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 25 mg Plc., Ungarija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesad/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu spironolaktonu razotajam Zhejiang Shenzhou
Pharmaceutical Co., Ltd, Chuancheng Nan Road 14,
Xianju, Zhejiang Taizhou, RC-317300, Kina no RO-CEP
2003-175-Rev 02 uz R1-CEP 2003-175-Rev 01; IB
B.l.a.2z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas.. [zmainas aktivas vielas spironolaktona
razoSanas procesa 1., 3. un 6. posma (enol&tera,
dehidrogen&sanas un attiriSanas posmos) razotajam
Zhejiang Shenzhou Pharmaceutical Co., Ltd, Chuancheng
Nan Road 14, Xianju, Zhejiang Taizhou, RC-317300,
Kina
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198 00-0897  |Verospiron 50 mg hard |Spironolactonum |50 mg Blisteris N30 |Gedeon Richter IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Hard capsules, Plc., Ungarija sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
50 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu spironolaktonu razotajam Zhejiang Shenzhou
Pharmaceutical Co., Ltd, Chuancheng Nan Road 14,
Xianju, Zhejiang Taizhou, RC-317300, Kina no RO-CEP
2003-175-Rev 02 uz R1-CEP 2003-175-Rev 01; IB
B.l.a.2z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas.. [zmainas aktivas vielas spironolaktona
razo$anas procesa 1., 3. un 6. posma (enol&tera,
dehidrogenésanas un attiriSanas posmos) razotajam
Zhejiang Shenzhou Pharmaceutical Co., Ltd, Chuancheng
Nan Road 14, Xianju, Zhejiang Taizhou, RC-317300,

Kina
199 97-0216  |Zanocin 200 mg film-  [Ofloxacinum 200 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 200 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Produktu
informacijas atjaunoSana saskana ar drosuma
pamatdatiem, kas aktualizéti péc PSUR darba dalisanas
noveértéjuma SE/H/PSUR/0041/001

200 05-0186 |Zeldox 10 mg/ml oral  |Ziprasidonum 2,4 9/240 ml ABPE |Pfizer Limited, IA B.L.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
suspension, Oral pudelite N1; 600 Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
suspension, 10 mg/ml mg/60 ml ABPE aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

pudelite N1 dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un

jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas ziprazidona hidrohlorida razotajs un
jauna s€rijas parbaudes vieta: Pfizer Asia Pacific Pte Ltd
31 Tuas South Avenue 6 637578 Singapiira.
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201 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, |Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, IA B.La.l. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Capsules, 20 mg pudelite N100; 20  [Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
mg Blisteris N14; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N20; N30; N50; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N56; N100; N60 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas ziprazidona hidrohlorida razotajs un
jauna s€rijas parbaudes vieta: Pfizer Asia Pacific Pte Ltd
31 Tuas South Avenue 6 637578 Singapiira.
202 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg Blisteris N14; |Pfizer Limited, IA B.l.a.l. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Capsules, 40 mg N20; N30; N50; Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
N56; N100; N60; 40 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg Poliméra dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
pudelite N100 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas ziprazidona hidrohlorida razotajs un
jauna s@rijas parbaudes vieta: Pfizer Asia Pacific Pte Ltd
31 Tuas South Avenue 6 637578 Singapiira.
203 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Blisteris N14; |Pfizer Limited, IA B.L.a.1. a Aktivas vielas raZo$ana izmantotas

Capsules, 60 mg

N20; N30; N50;
N56; N100; N60; 60
mg Poliméra
pudelite N100

Lielbritanija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas ziprazidona hidrohlorida razotajs un
jauna s€rijas parbaudes vieta: Pfizer Asia Pacific Pte Ltd
31 Tuas South Avenue 6 637578 Singapura.
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204 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg Poliméra Pfizer Limited, IA B.L.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Capsules, 80 mg pudelite N100; 80  [Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

mg Blisteris N14; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N20; N30; N50; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un

N56; N100; N60 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas ziprazidona hidrohlorida razotajs un
jauna s€rijas parbaudes vieta: Pfizer Asia Pacific Pte Ltd
31 Tuas South Avenue 6 637578 Singapiira.

205 09-0080 |zitraval 2 g prolonged- |Azithromycinum |2 g ABPE pudele N1|Pfizer Europe MA|PT/H/0146/001/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
release granules for oral EEIG, 010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
suspension, Prolonged- Lielbritanija ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
release granules for oral Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
suspension, 2 g (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija papildinati ar
informaciju par lietoSanu smagas aknu mazspg&jas
gadijuma atbilsto§i CMDh rekomendacijam

206 00-0924 |Cathejell with Lidocaine |Chlorhexidini 12,5 g Polipropiléna |Pharmazeutische Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas klidu labojums
20 mg/0,5 mg/g gel, Gel |dihydrochloridum, |Slirce N1; N5; N25; [Fabrik Montavit uzglabasanas nosacijumos. Bija: 3 gadi Bis: 5 gadi
for intra-urethral Lidocainum 8,5 g Polipropiléna |GmbH, Austrija
instillation, 20 mg/0,5  |hydrochloridum Slirce N5; N25
mg/g

207 06-0002 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum |250 mg PVH/AI Teva Pharma Bezmaksas klaidu labojums. Ir labots registracijas

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

apliecibas TpaSnieka nosaukums primara iepakojuma
mark&juma teksta no Teva uz Teva Pharma B.V.
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208 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma Bezmaksas klidu labojums. Ir labots registracijas
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande apliecibas Ipa$nieka nosaukums primara iepakojuma
tablets, Film-coated N30; 500 mg mark&juma teksta no Teva uz Teva Pharma B.V.
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N14;
N30
209 97-0175 |Diclofenac 100 mg Diclofenacum 100 mg PVH/PE GlaxoSmithKline Bezmaksas klaidu labojums. Ir labots primara iepakojuma
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, mark&juma teksts.
Suppositories, 100 mg Latvija
210 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE GlaxoSmithKline Bezmaksas kladu labojums. Ir labots primara iepakojuma
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, mark&juma teksts.
Suppositories, 50 mg Latvija
211 11-0019 |Febrisan 500 mg/25 Paracetamolum, 1 UD PVH/PVDH |Nycomed GmbH, Bezmaksas mark&juma projekta izvertésana. Ir labots
mg/5 mg film-coated Coffeinum, aluminija blisteris  |Vacija primara iepakojuma mark&juma teksts.
tablets, Film-coated Phenylephrini N12; N24
tablets, 500 mg/25 mg/5 |hydrochloridum
mg
212 00-0107 |Hepeel tablets, Tablets |Citrullus 1 UD Polipropiléna |Biologische Bezmaksas kladu labojums. Tulkojuma kltadu labojums
colocynthis, pudelite N50 Heilmittel Heel zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Veratrum album, GmbH, Vacija
Phosphorus,
Silybum marianum,
Myristica fragrans,
Cinchona
pubescens,
Chelidonium majus,
Lycopodium
clavatum
213 00-0723 |Madopar 100 mg/25 mg |Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija Bezmaksas kliidu labojums. Nelielas redakcionalas
dispersible tablets, Benserazidum N100 SIA, Latvija izmainas zalu mark&juma teksta.
Dispersible tablets, 100
mg/25 mg

105



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
214 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg |Levodopum, 200 mg Blisteris Roche Latvija Bezmaksas kladu labojums. Nelielas redakcionalas
tablets, Tablets, 200 Benserazidum N100 SIA, Latvija izmainas zalu mark&juma teksta.
mg/50 mg
215 95-0293 |Mebendazole-Grindeks [Mebendazolum 100 mg PVH/AI AJS Grindeks, Bezmaksas kladu labojums. Sekundara iepakojuma
100 mg tabletes, blisteris N6 Latvija mark&juma projekta ir labots Braila raksts no
Tabletes, 100 mg Mebendazole-Grindeks 100 mg uz Mebendazole-

Grindeks (atbilstosi ieprieks apstiprinatajam iepakojuma
mark@juma tekstam).

216 08-0243 |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N7; |Actavis Group DK/H/1180/002/  |Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 4.1

mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande apakspunkta precizeta pacientu grupa (pieaugusie)
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56;
tablets, 40 mg N60; N98; N100;

N140; 40 mg

Plastikata konteiners
N30; N100; N250

217 03-0050 [Polfilin 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg Blisteris Pharmaceutical Bezmaksas kladu labojums. Primara iepakojuma
prolonged-release N20; N60; N120 Works mark&juma projekta ir noradits deriguma termins§ (EXP)
tablets, Prolonged- "Polpharma" un sérija (LOT).
release tablets, 400 mg S.A., Polija

218 00-0020 [Salbutamol GSK 100  |Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline Bezmaksas kladu labojums. Precizéti inhalatora tiriSanas
micrograms/dose Flakons N200 Latvia SIA, noradijumi.
pressurised inhalation, Latvija

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/ dose
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219 11-0114 |Taxegis 20 mg Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Stikla |Egis UK/H/3168/001/DC|Bezmaksas kladu labojums. Labota informacija Zalu
concentrate and solvent flakons N1 Pharmaceuticals |/ apraksta apakspunkta 6.6 - infuziju Skiduma uzglabasanas
for solution for infusion, PLC, Ungarija temperatiira un papildu pildijuma tilpums. Saskanota LI.
Concentrate and solvent
for solution for infusion,
20 mg/0,5 ml

220 11-0115 |Taxegis 80 mg Docetaxelum 80 mg/2 ml Stikla  |Eqgis UK/H/3168/002/DC|Bezmaksas kladu labojums. Labota informacija Zalu
concentrate and solvent flakons N1 Pharmaceuticals |/ apraksta apak$punkta 6.6 - infuziju §kiduma uzglabasanas
for solution for infusion, PLC, Ungarija temperatiira un papildu pildijuma tilpums. Saskanota LI.
Concentrate and solvent
for solution for infusion,
80 mg/2 ml

221 97-0511 |Unasyn 1,5 g powder for|Sulbactamum, 20 ml Stikla flakons |Pfizer Limited, Bezmaksas kladu labojums. Tiek korigéts zalu
solution for injection, |Ampicillinum N1; N5; N25; N100; |Lielbritanija uzglabasanas laiks zalu apraksta.
Powder for solution for N250; N500;
injection, 500 mg/1000 N1000; 100 ml
mg Stikla flakons N1;

N5; N25; N100;
N250; N500; N1000
222 97-0512  |Unasyn 3,0 g powder for|Sulbactamum, 20 ml Stikla flakons |Pfizer Limited, Bezmaksas kladu labojums. Tiek korigéts zalu

solution for injection ,
Powder for solution for
injection, 1 g/2 g

Ampicillinum

N1; N5; N25; N100;
N25; N500; N1000;
100 ml Stikla
flakons N1; N5;
N25; N100; N250;
N500; N1000

Lielbritanija

uzglabasanas laiks zalu apraksta
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223 99-1044  |Ventolin 100 Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline Bezmaksas kludu labojums. Precizgti inhalatora tirisanas
micrograms/dose Flakons N200 Latvia SIA, noradijumi.
pressurised inhalation, Latvija
suspension , Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/dose

224 09-0283 [Vigamox 5 mg/ml eye |Moxifloxacinum 25 mg/5 ml s.a. Alcon- Bezmaksas klidu labojums. Noveérstas neprecizitates
drops, solution , Eye Polietiléna pudele  |[Couvreur n.v., tulkojuma.
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija

225 06-0187 |Teveten Plus 600 Eprosartanum, 600 mg/12,5 mg Abbott Products |DE/H/0539/001/1B/ [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

mg/12,5 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 600 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

PVH/Aclar/Al
blisteris N14; N28;
N56; N98; N280
(10x28)

GmbH, Vacija

032/G

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek dz&sts gatava produkta razotajs, par
serijas izlaidi atbildigs razotajs, sekundaras/primaras
iepakoS$anas vieta, par sérijas kontroli atbildiga vieta:
Abbott Biologicals B.V., C.J. van Houtenlaan 36, CP
Weesp, NL-1381, Niderlande ar razosanas vietu: Abbott
Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 8121 AA,
Niderlande.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras/primaras
iepakoSanas vieta (tikai Vacijas zalu tirgum): Mepha AG,
Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Sveice.
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226 10-0102 |Acuver 8 mg/dose oral |Betahistini 120 ml Stikla CYATHUS AT/H/0191/001/IA/ |IA C.1.9. a Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
solution, Oral solution, 8[dihydrochloridum [pudelite N1; 60 ml |Exquirere 005/G sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
mg/dose Stikla pudelite N1 ~ [Pharmaforschungs sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
GmbH, Austrija kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
227 98-0512 |Akne BP 550 mg/ml Benzoylis 2,75 g/55 ml Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
cutaneous emulsion, peroxidum Pudelite N1 Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Cutaneous emulsion, 50 Ltd., Lietuva sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg/ml atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grup&tas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
228 98-0055 |Aknecolor 10 mg/g Clotrimazolum 30 g Tubina N1 Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pa$reizgja farmakovigilances
cream, Cream, 10 mg/g Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Ltd., Lietuva sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
229 07-0052 |Amlocard B 10 mg Amlodipini besylas 110 mg ABPE pudele [Hexal AG, Vacija |DK/H/0964/003/IB/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

tablets , Tablets, 10 mg

N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N200; N250; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

060

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, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma
informacijas harmonizéSana dokumentacija, atbilstosi
Direktivas 1901/2006 EC Article 45. Zalu apraksts
papildinats ar informaciju par lietoSanu bérniem no 6 Iidz
17 gadu vecuma. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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230 07-0052 |Amlocard B 10 mg Amlodipini besylas |10 mg ABPE pudele [Hexal AG, Vacija [DK/H/0964/003/IA/ (1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
tablets , Tablets, 10 mg N20; N30; N50; 062/G aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
N60; N100; N120; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs S.C.
N200; N250; 10 mg Sandoz S.R.L., 7A Livezeni Street, Targu Mures, Jud.
PVH/AI blisteris Mures, 540472, Rumanija.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
N10; N14; N20; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N28; N30; N50; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N60; N100; N120; izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
N50 (50x1); 10 mg jauna razotdja (razotdja aizstasana vai pievienoSana).
OPAJ/AI/PVH/AI Tiek iesniegts jauns aktivas vielas amlodipina besilats
blisteris N10; N14; sertifikats RO-CEP 2007-285-Rev 01 no jauna razotaja
N20; N28; N30; Smruthi Organics Limited, 165-A, Balaji Bhavan,
N50; N60; N100; Railway Lines, 413 255 Solapur, Maharashtra, Indija ar
N120; N50 (50x1) razo$anas vietu Smruthi Organics Limited, M.I.D.C.,
Chincholi, Taluka Mohol A-27, Maharashtra, Dist.-
Solapur, 413 255, Indija.
231 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, Vacija [DK/H/0964/001/1B/|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI 060 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

blisteris N10; N14; ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N20; N28; N30; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1); 5
mg PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N250;
N200

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma
informacijas harmonizésana dokumentacija, atbilstosi
Direktivas 1901/2006 EC Article 45. Zalu apraksts
papildinats ar informaciju par lietoSanu bérniem no 6 Iidz
17 gadu vecuma. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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1 2 3 4 5 6 7 8
232 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipini besylas |5 mg Hexal AG, Vacija |[DK/H/0964/001/1A/ [TIA B.I1.b.2b2 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja

tablets, Tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI 062/G aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
blisteris N10; N14; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs S.C.
N20; N28; N30; Sandoz S.R.L., 7A Livezeni Street, Targu Mures, Jud.
N50; N60; N100; Mures, 540472, Rumanija.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
N120; N50 (50x1); 5 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
mg PVH/AI blisteris aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N10; N14; N20; izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
N28; N30; N50; jauna razotdja (razotdja aizstasana vai pievienoSana).
N60; N100; N120; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas amlodipina besilats
N50 (50x1); 5 mg sertifikats RO-CEP 2007-285-Rev 01 no jauna razotaja
ABPE pudele N20; Smruthi Organics Limited, 165-A, Balaji Bhavan,
N30; N50; N60; Railway Lines, 413 255 Solapur, Maharashtra, Indija ar
N100; N120; N250; razo$anas vietu Smruthi Organics Limited, M.I.D.C.,
N200 Chincholi, Taluka Mohol A-27, Maharashtra, Dist.-

Solapur, 413 255, Indija.
233 07-0050 [Amlocard B 5 mg Amlodipini besylas |5 mg Hexal AG, Vacija [DK/H/0964/001/1B/|1B B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz

tablets, Tablets, 5 mg OPAJAI/PVH/AI 063 $kelgjlinijam/dalfjuma linijam, kuras paredz&tas zalu
blisteris N10; N14; daliSanai vienadas devas. Amlocard 5 mg tableti varés
N20; N28; N30; sadalit vienadas dalas. Pievienojot So frazi, precizets zalu

N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1); 5
mg PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N250;
N200

apraksts un lietoSanas instrukcija.
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234 97-0227 |Balmandol 300 mg/693 |Amygdalae oleum, {225 ml Pudelite N1 |Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/g cutaneous solution, |Paraffinum Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Cutaneous solution, 300 [liquidum Ltd., Lietuva sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg/693 mg/g atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
235 97-0227 |Balmandol 300 mg/693 |Amygdalae oleum, |225 ml Pudelite N1 |[Spirig Baltikum IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
mg/g cutaneous solution, |Paraffinum Lithuanian -Swiss (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
Cutaneous solution, 300 [liquidum Ltd., Lietuva pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
mg/693 mg/g Tpasibas un kura parstav lidzigu Iimeni. Bija:smarzviela
Parfum Chypral (E 486) Bis: smarzviela Balma Care
555873
236 00-0796 |Benfogamma 50 mg Benfothiaminum |50 mg PVH/AI Worwag Pharma IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp

coated tablets, Coated
tablets, 50 mg

blisteris N50; N100;
N30; N60; N500;
N1000; N5000

GmbH & Co.KG,
Vacija

s€rijas apjoma diapazonu) palielinaganas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
pievienots papildus sérijas apjoms 1 000 000 apvalkoto
tableSu.; IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots papildus
s€rijas apjoms 500 000 apvalkoto tablesu.
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237 06-0067 |Bupivacaine-Grindeks 5 |Bupivacaini 50 mg/10 ml Stikla |AS Grindeks, LV/H/0101/001/1A/ |TA C.1.9. a Izmainas paSreizgja farmakovigilances
mg/ml solution for hydrochloridum ampula N5 Latvija 004/G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances

injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Izmainas iek]autas grupa LV/H/xxxx/IA/001/G. Par
farmakovigilanci atbildigas amatpersonas maina. Jauna
par farmakovigilanci atbildiga amatpersona M. Briede.
Iesniegta DDPS aktuala versija InfPV000011/5
11.11.2010. Savstarpgji saistitas izmainas. ; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Izmainas icklautas grupa
LV/H/xxxx/IA/001/G. Citas izmainas farmakovigilances
sisteémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu. Iesniegta DDPS aktuala versija
InfPV000011/5 11.11.2010. Savstarpgji saistitas
izmainas.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotdja. Izmainas ieklautas grupa
LV/H/xxxx/IA/001/G. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu bupivakaina hidrohloridu razotajam
EXCELLA GmbH, Niirnberger Str. 12, 90537 Feucht,
Vacija no RO-CEP 2003-173-Rev 01 uz R1-CEP 2003-
173-Rev 00. ; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas
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238 06-0068 |Bupivacaine-Grindeks |Bupivacaini 20 mg/4 ml Stikla | AS Grindeks, LV/H/0102/001/1A/ |1zmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
Spinal 5 mg/ml solution [hydrochloridum ampula N5 Latvija 004/G 11.7.1.apak$punkta minétas ; IA C.1.9. a Izmainas

for injection, Solution
for injection, 5 mg/ml

pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz kvalificto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas icklautas grupa
LV/H/xxxx/IA/001/G. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona M. Briede. lesniegta DDPS aktuala versija
InfPV000011/5 11.11.2010. Savstarpgji saistitas
izmainas. ; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotdja. Izmainas icklautas grupa
LV/H/xxxx/IA/001/G. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu bupivakaina hidrohloridu razotajam
EXCELLA GmbH, Nirnberger Str. 12, 90537 Feucht,
Vacija no RO-CEP 2003-173-Rev 01 uz R1-CEP 2003-
173-Rev 00.; IA C.1.9. h Izmainas paSreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Izmainas ieklautas grupa
LV/H/xxxx/IA/001/G. Citas izmainas farmakovigilances
sisteémas apraksta, kas neietekme farmakovigilances
sisttmas darbibu. Iesniegta DDPS aktuala versija
InfPV000011/5 11.11.2010. Savstarpgji saistitas
izmainas.
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239 09-0524 |Clopidogrel Actavis 75 |Clopidogrelum 75 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1615/001/1B/|1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg film-coated tablets, N100; 75 mg PTC ehf, Islande |004 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Film-coated tablets, 75 PVDH/PE/PVHI/AI novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
mg blisteris N7; N10; Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100; 75
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100
240 98-0054 |Cololyt granules for oral |Macrogolum, Kalii 168,565 g Maisin§ N3 [Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances

solution, Granules for
oral solution

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
sulfas anhydricus,
Natrii
hydrogenocarbonas

Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

sisteéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalific€tas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
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241 10-0512 |Despra 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Glenmark IE/H/0202/001/1A/0 |IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |01/G sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |s.r.o., Cehija sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
N20; N28; N30; kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
N50; N60; N9O; Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
N98; N100; N200; Savstarpgji saistitas izmainas. ; [A C.1.9. b Izmainas
N56; 10 mg pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
PVDH/PE/PVH/AI Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
blisteris N10; N14; par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
N20; N28; N30; kontaktinformacijas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
N50; N60; N9O; farmakovigilances sist€mas apraksts. Savstarpgji saistitas
N98; N100; N200; izmainas. ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
N56 farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts. Savstarpgji saistitas
izmainas.
242 10-0513 |Despra 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Glenmark IE/H/0202/002/IA/0|IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Pharmaceuticals |01/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
N20; N28; N30; atbildigas kvalific€tas personas veiktas drosibas
N50; N60; N90; procediiras izmainas. Atjaunots detalizets
N98; N100; N200; farmakovigilances sistémas apraksts. ; [A C.1.9. a
N56; 15 mg Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
PVDH/PE/PVH/AI aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas
blisteris N10; N14; apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
N20; N28; N30; personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots
N50; N60; N9O; detaliz&ts farmakovigilances sisteémas apraksts. ; IA C.L.9.

N98; N100; N200;
N56

b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas kontaktinformacijas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts.
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243 10-0514 |Despra 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Glenmark IE/H/0202/003/1A/0 |IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [01/G sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 20 mg blisteris N5; N7; s.r.0., Cehija sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
N10; N14; N20; kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
N28; N30; N50; Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
N60; N90; N98; ; IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
N100; N200; N56; sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
20 mg sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
OPA/AI/PVH/AI atbildigas kvalificgtas personas kontaktinformacijas
blisteris N5; N7; izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistemas
N10; N14; N20; apraksts. ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja
N28; N30; N50; farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
N60; N90; N98; farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
N100; N200; N56 farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.
244 01-0233 |Diclac 100 mg modified |Diclofenacum 100 mg Blisteris Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
release tablets, Modifiedq{natricum N20; N50; N100 Sloveénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

release tablets, 100 mg

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma
informacijas harmonizésana: Zalu apraksta apakSpunkti
4.5, 4.6 un 4.8 papildinati saskana ar apstiprinato pamata
drosuma profilu (Core Safety Profile). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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245 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for natricum N5; N50 Sloveénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
injection/infusion, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Solution for injection Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
and infusion, 75 mg/3 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma
informacijas harmoniz€sana: Zalu apraksta apakSpunkti
4.5, 4.6 un 4.8 papildinati saskana ar apstiprinato pamata
drosuma profilu (Core Safety Profile). Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
246 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum 150 mg Blisteris Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
modified release tablets, [natricum N20; N100 Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Modified-release tablets, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
150 mg Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Dro§uma
informacijas harmoniz&s$ana: Zalu apraksta apakSpunkti
4.5, 4.6 un 4.8 papildinati saskana ar apstiprinato pamata
drosuma profilu (Core Safety Profile). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
247 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum 75 mg Blisteris N20; |Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
modified release tablets, [natricum N100 Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

Modified-release tablets,
75 mg

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Droguma
informacijas harmoniz&Sana: Zalu apraksta apakSpunkti
4.5, 4.6 un 4.8 papildinati saskana ar apstiprinato pamata
drosuma profilu (Core Safety Profile). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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248 10-0137 |Donepezil Accord 5 mg |Donepezili 5 mg ABPE pudele |[Accord SE/H/0756/001/IB/ |IB C.1.9.z Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N100; 5 mg PVH/AI |Healthcare 001 kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N28;  |Limited, apraksta (DFSA) - citas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
N30; N50; N56; Lielbritanija farmakovigilances sistémas apraksts (versija 8.0).
N60; N84; N98;
N120
249 10-0138 |Donepezil Accord 10 Donepezili 10 mg ABPE pudele |Accord SE/H/0756/002/1B/ |IB C.1.9.z Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
mg film-coated tablets, |hydrochloridum N100; 10 mg Healthcare 001 kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
Film-coated tablets, 10 PVH/AI blisteris N7;|Limited, apraksta (DFSA) - citas izmainas. Atjaunots detalizéts
mg N28; N30; N50; Lielbritanija farmakovigilances sistémas apraksts (versija 8.0).
N56; N60; N84;
N98; N120
250 97-0452  |Excipial Almond Qil Lipida, Oleum 30 g Tubina N1; 100 [Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pa$reizgja farmakovigilances
ointment, Ointment amygdalae, Zinci  |g Tabina N1 Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
oxidum Ltd., Lietuva sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
251 96-0391 |Excipial cream, Cream |Lipida 30 g Tubina N1; 100 [Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pa$reizgja farmakovigilances
g Tubina N1 Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Ltd., Lietuva sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
252 98-0053 |Excipial fatty cream, Lipida 30 g Tabina N1; 100 [Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances

Cream

g Tubina N1

Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.I1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
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253 98-0236 |Excipial U Hydrolotio [Ureum 4 /200 ml Pudelite |Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pareizgja farmakovigilances
20 mg/ml emulsion, N1; 10 g/500 ml Lithuanian -Swiss sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Emulsion, 20 mg/ml Pudelite N1 Ltd., Lietuva sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
254 98-0607 |Excipial U Lipolotio 40 [Ureum 8 2/200 ml Pudelite |Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/ml emulsion, N1; 20 g/500 ml Lithuanian -Swiss sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Emulsion, 40 mg/ml Pudelite N1 Ltd., Lietuva sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
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255 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel, |Acidum azelaicum 1,5 g/10 g Aluminija |Intendis GmbH, |AT/H/0167/001/DC |IA C.L9. a Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
Gel 150 mg /g tiba N1: 2.25 g /15 g Vécija /IAJ004/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):

Aluminija tiba N1;
4,5 g/30 g Aluminija
taiba N1;7,5¢g/50 g
Aluminija tiba N1;
0,75 g/5 g Aluminija
tiba N1

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 7.0, 19.01.2011.). Savstarpgji saistitas izmainas. ; IA
C.L9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu lietojuma
droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 7.0, 19.01.2011.).
Savstarpgji saistitas izmainas. ; IA C.1.9. d Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piemeram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). Atjaunots
detalizets farmakovigilances sistémas apraksts (versija 7.0,
19.01.2011.). Savstarpgji saistitas izmainas.; IA C.19. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 7.0, 19.01.2011.).
Savstarpgji saistitas izmainas.; IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas aprakstd (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas kontaktinformacijas izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 7.0, 19.01.2011.).
Savstarpgji saistitas izmainas. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 7.0, 19.01.2011.). Savstarpgji saistitas izmainas.; IA
C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalific&tas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 7.0, 19.01.2011.). Savstarpgji saistitas izmainas.
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256 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel, |Acidum azelaicum |1,5 g/10 g Aluminija [Intendis GmbH, [AT/H/0167/001/DC [IA B.IL.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Gel, 150 mg/g tiba N1; 2,25 g/15 g |Vacija /IA/003 produkta primara iepakojuma testa procediira. Izmainas
Aluminija tiba N1; iepakojuma materiala identific€Sanas testos. Ieprieks tika
4,5 g/30 g Aluminija izmantots Furj€ transformacijas infrasarkanais
taba N1; 7,5 g/50 g spektrometrs ar mainiga lepnka spogula atstarosanas
Aluminija tiba N1; paligierici (Variable Angle Specular Reflectance
0,75 g/5 g Aluminija Accessory (VASRA)), turpmak izmantos Furjé
tiba N1 transformacijas infrasarkanais spektrometru ar samazinatu
kopgjo atstaroSanos (attenuated total reflectance (ATR)).
257 97-0494  |HepaGel 400 IU/g gel, |Heparinum 20 TU/50 g Tubina |[Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
Gel, 400 1U/g natricum N1; 40 TU/100 g Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Tubina N1; 12 Ltd., Lietuva sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
TU/30 g Tabina N1 atbildigas kvalific€tas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grup&tas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
258 98-0051 [Histalgan Mite 100 Hydroxyethylis 50 g Tubina N1 Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/300 mg/g ointment, |salicylas, Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Ointment, 100 mg/300 |Dimethylis Ltd., Lietuva sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg/g sulfoxidum atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
259 98-0052 [Histalgan ointment, Dimethylis 50 g Tubina N1 Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pa$reizgja farmakovigilances
Ointment sulfoxidum, Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Benzylis nicotinas, Ltd., Lietuva sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
Nonivamidum, atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
Hydroxyethylis izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
salicylas marta versija
260 97-0163 [Imacort 10 mg/2,5 mg/5 |Clotrimazolum, 30 g Tubina N1; 20 [Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances

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

Hexamidini
diisethionas,
Prednisoloni acetas

g Tubina N1

Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistemas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmaigas. DDPS 2011. g.
marta versija
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261 97-0302 |Imazol 10 mg/2,5 mg/g [Clotrimazolum, 30 g Aluminija Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
cream, Cream, 10 Hexamidini tiibina N1 Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
mg/2,5 mg/g diisethionas Ltd., Lietuva sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
262 97-0451 |Inflamac 50 mg hard Diclofenacum 50 mg Blisteris N20; [Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
capsules, Hard capsules, [natricum N100 Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
50 mg Ltd., Lietuva sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalific€tas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
263 94-0235 [Irfen Quiktabs 200 mg |Ibuprofenum 200 mg PVDH/AI  |Mepha Lda., IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas
film-coated tablets, Film- blisteris N20 (2x10); |Portugale izmainas.. Nelielas izmainas razo$anas procesa -
coated tablets, 200 mg N10 palielinatas paligvielu koloidalais beziidens silicija
dioksids un stearinskabes daudzums; - samazinats
prezelatinizetas cietes daudzums; - ir svitroti no razoSanas
procesa izopropispirts un acetons; - nelielas izmainas
tabletes apvalkoSanas procesa.
264 94-0235 |Irfen Quiktabs 200 mg |lbuprofenum 200 mg PVDH/AI  |Mepha Lda., IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
film-coated tablets, Film- blisteris N20 (2x10); |Portugale kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

coated tablets, 200 mg

N10

Gatava produkta, razotdja kas veic s€rijas parbaudi,
primara un sekundara razotaja nosaukuma maina.
Bija:Mepha Ltd. Dornacherstr. 114, P.O. Box 445, 4147
Aesch, BL, Sveice Biis:Mepha LLC Dornacherstr. 114,
P.O. Box 445, 4147 Aesch, BL, Sveice; IA B.ILb.2.a
Seérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots jauns par s€rijas parbaudi
atbildigs razotajs: Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH
Marie-Curie-Strasse 7, 79539 Lorrach, Vacija
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265 94-0235 [Irfen Quiktabs 200 mg |lbuprofenum 200 mg PVDH/AI  |Mepha Lda., IA B.I.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
film-coated tablets, Film- blisteris N20 (2x10); [Portugale procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas ibuprofens
coated tablets, 200 mg N10 razo$anas procesa.
266 94-0235 |Irfen Quiktabs 200 mg |lbuprofenum 200 mg PVDH/AI  |Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
film-coated tablets, Film- blisteris N20 (2x10); [Portugale aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 200 mg N10 parbaudes/testésanas. Tiek pievietots jauns par serijas
izlaidi atbildigs razotajs Mepha Pharma GmbH Marie-
Curie-Strasse 8 79539 Lorrach, Vacija
267 00-0463 [Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg  |Bayer Schering IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,

micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 3000 mcg/30
mcg

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
(caurspidigs) N21;
N63 (3x21)

Pharma AG,
Vacija

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, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 16.-
18.05.2011 par venozas trombembolijas risku
drospirenonu saturoSiem kombingtiem peroraliem
kontracepcijas lidzekliem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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268

08-0167

YAZ 0,02 mg/3 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 0,02

mg/3 mg

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/AI blisteris
N28; N84; N168;
N364 (13x28)

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

NL/H/1269/001/1A/
018/G

IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas
(pieméram, jaunas dros$ibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un
informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
10.0). Savstarpgji saistitas izmainas.; [A C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Atjaunots detalizets
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 10.0).
Savstarpgji saistitas izmainas.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akronTmu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 10.0).
Savstarpéji saistitas izmainas.

269

96-0093

Kerasal ointment,
Ointment

Acidum
salicylicum, Ureum

50 g Tabina N1

Spirig Baltikum
Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

IA C.I.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija

270

99-0569

Legalon forte capsules,
Capsules, 140 mg

Silymarinum

140 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N100

Madaus GmbH,
Vacija

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
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271 99-0570 |Legalon Protect Madaus |Silymarinum 70 mg PVH/AI Madaus GmbH, IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, 70 blisteris N30; N100 |Vacija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
mg instrukcija bez izmainam.
272 98-0117 |Lioton 1000 IU/g gel,  [Heparinum 50 g Tubina N1; 30 |A. Menarini IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Gel, 1000 1U/g natricum g Tabina N1; 100 g |[Industrie sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tabina N1 Farmaceutiche izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Riunite s.r.l., vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
Italija (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas heparina natrija sals sertifikats RO-
CEP 2006-059-Rev 02 no jauna razotaja Shenzhen
Hepalink Pharmaceutical Co., Ltd., 21 Langshan Road,
Songpigshan, Nanshan District, 518 057 Shenzhen City,
Guangdong Province, Kina
273 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/IB/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
15 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; Lielbritanija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 15 mg N96 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.2, 4.8 un 5.1 apakSpunkti atjaunoti atbilstosi
Pediatriskajam novértéjuma zinojumam (Paediatric
Assessment Report) péc darba daliSanas (work-sharing)
procediiras Mirtazapinam 28.06.2010. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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274

08-0134

Mirtazapine Aurobindo
30 mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 30 mg

Mirtazapinum

30 mg PVH/AI
blisteris N6; N18;
N30; N48; N90;
N96

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1261/002/1B/

015

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.2, 4.8 un 5.1 apak$punkti atjaunoti atbilstosi
Pediatriskajam novértgjuma zinojumam (Paediatric
Assessment Report) péc darba daliSanas (work-sharing)
procediiras Mirtazapinam 28.06.2010. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

275

08-0135

Mirtazapine Aurobindo
45 mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 45 mg

Mirtazapinum

45 mg PVH/AI
blisteris N6; N18;
N30; N48; N90;
N96

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1261/003/1B/

015

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
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, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.2, 4.8 un 5.1 apakSpunkti atjaunoti atbilstosi
Pediatriskajam novertéjuma zinojumam (Paediatric
Assessment Report) péc darba daliSanas (work-sharing)
procediiras Mirtazapinam 28.06.2010. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

276

96-0323

Mucofluid 200 mg
soluble tablets, Soluble
tablets, 200 mg

Acetylcysteinum

200 mg Blisteris
N30

Spirig Baltikum
Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.I1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
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277 07-0133 |Nicorette invisipatch 10 |Nicotinum 10 mg/16 h Pacina |[McNeil AB, IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/16 h transdermal N7 Zviedrija noteikSana galaprodukta specifikacijai. Parametra
patch, Transdermal "piemaisijumi" robezu saSaurinasana gatava produkta
patch, 10 mg/16 h izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.; [A

B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Parametra
"aktivas vielas izdaliSanas in vitro" (in vitro release)
robezu saSaurinasana gatava produkta izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas.

278 07-0134  |Nicorette invisipatch 15 |Nicotinum 15 mg/16 h Pacina |McNeil AB, IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/16 h transdermal N7 Zviedrija noteik8ana galaprodukta specifikacijai. Parametra
patch, Transdermal "aktivas vielas izdaliSanas in vitro" (in vitro release)
patch, 15 mg/16 h robezu saSaurina$ana gatava produkta izlaides un

uzglabasanas laika specifikacijas.; IB B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksSana galaprodukta
specifikacijai. Parametra "piemaistjumi" robezu
saaurinasana gatava produkta izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijas.

279 07-0135 |Nicorette invisipatch 25 |Nicotinum 25 mg/16 h Pacina [McNeil AB, IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/16 h transdermal N7 Zviedrija noteik8ana galaprodukta specifikacijai. Parametra
patch, Transdermal "aktivas vielas izdaliSanas in vitro" (in vitro release)
patch, 25 mg/16 h robezu saSaurina$ana gatava produkta izlaides un

uzglabasanas laika specifikacijas.; IB B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Parametra "piemaisijumi” robezu
sasaurinasana gatava produkta izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijas.

280 01-0017 |NIX 10 mg/g shampoo, |Permethrinum 59 ml ZBPE GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
Shampoo, 10 mg/g pudelite N1 Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas

Latvija instrukcija bez izmainam
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281 09-0474  |Parnassan 10 mg film-  [Olanzapinum 10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0177/004/IA/ [TIA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 002/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 10 mg blisteris N30 HU/H/0177/1A/002/G. Grupa ieklauta izmaina. Gatava

produkta razotdja, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:
Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul.
Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija; Bus: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0.,
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas icklautas grupa
HU/H/0177/1A/002/G. Grupa ieklauta izmaina. Gatava
produkta razotaja (razoSana un pako$ana) nosaukuma
maina. Bija: Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa"
Sp.z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-0825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA
Sp. z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0177/1A/002/G. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Polija. Bija:
Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul.
Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0.,
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.
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282 09-0475 |Parnassan 15 mg film-  [Olanzapinum 15 mg Gedeon Richter  [HU/H/0177/005/IA/[IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 002/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 15 mg blisteris N30 Izmainas ieklautas grupa HU/H/0177/1A/002/G. Grupa

icklauta izmaina. Gatava produkta razotaja (razoSana un
pakosana) nosaukuma maina. Bija: Grodziskie Zaktady
Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-
0825 Grodzisk Mazowiecki, Polija; Biis: GEDEON
RICHTER POLSKA Sp. z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-825
Grodzisk Mazowiecki, Polija.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas grupa HU/H/0177/1A/002/G.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina
Polija. Bija: Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa"
Sp.z.0.0., ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA
Sp. z.0.0., ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
iecklautas grupa HU/H/0177/1A/002/G. Grupa icklauta
izmaina. Gatava produkta raZotaja, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un kvalitates kontroles vietas
nosaukuma maina. Bija: Grodziskie Zaktady
Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija;
Bius: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.
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283 09-0476  |Parnassan 20 mg film- [Olanzapinum 20 mg Gedeon Richter  [HU/H/0177/006/IA/[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 002/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 20 mg blisteris N30 HU/H/0177/1A/002/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

nosaukuma maina Polija. Bija: Grodziskie Zaktady
Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija;
Bis: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.;
IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
HU/H/0177/1A/002/G. Grupa ieklauta izmaina. Gatava
produkta razotaja, par srijas izlaidi atbildiga razotaja un
kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:
Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul.
Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0.,
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas icklautas grupa
HU/H/0177/1A/002/G. Grupa ieklauta izmaina. Gatava
produkta razotaja (razoSana un pako$ana) nosaukuma
maina. Bija: Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa"
Sp.z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-0825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA
Sp. z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.
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284 09-0471 |Parnassan 2,5 mg film- |[Olanzapinum 2,5mg Gedeon Richter  [HU/H/0177/001/IA/[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 002/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 2,5 mg blisteris N30 HU/H/0177/1A/002/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

nosaukuma maina Polija. Bija: Grodziskie Zaktady
Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija;
Bis: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.;
IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina.
Izmainas ieklautas grupa HU/H/0177/1A/002/G. Grupa
icklauta izmaina. Gatava produkta raZotaja, par sérijas
izlaidi atbildiga razotdja un kvalitates kontroles vietas
nosaukuma maina. Bija: Grodziskie Zaktady
Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija;
Bis: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas grupa HU/H/0177/1A/002/G. Grupa
iecklauta izmaina. Gatava produkta razotaja (razoSana un
pakosana) nosaukuma maina. Bija: Grodziskie Zaktady
Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-
0825 Grodzisk Mazowiecki, Polija; Biis: GEDEON
RICHTER POLSKA Sp. z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-825
Grodzisk Mazowiecki, Polija.
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285 09-0472  |Parnassan 5 mg film- Olanzapinum 5mg Gedeon Richter  [HU/H/0177/002/IA/[IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 002/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 5 mg blisteris N30 HU/H/0177/1A/002/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

nosaukuma maina Polija. Bija: Grodziskie Zaktady
Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija;
Bis: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0., ul. Ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas grupa HU/H/0177/1A/002/G. Grupa
icklauta izmaina. Gatava produkta raZotaja (razoSana un
pakosana) nosaukuma maina. Bija: Grodziskie Zaktady
Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-
0825 Grodzisk Mazowiecki, Polija; Biis: GEDEON
RICHTER POLSKA Sp. z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-825
Grodzisk Mazowiecki, Polija. ; IA A.5. a Par sérijas
izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Izmainas ieklautas grupa
HU/H/0177/1A/002/G. Grupa ieklauta izmaina. Gatava
produkta razotaja, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:
Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul.
Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0.,
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.
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286 09-0473 |Parnassan 7,5 mg film- |[Olanzapinum 7,5mg Gedeon Richter  [HU/H/0177/003/IA/[IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 002/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 7,5 mg blisteris N30 HU/H/0177/1A/002/G. Grupa ieklauta izmaina. Gatava

produkta razotdja, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:
Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul.
Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija; Bus: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0.,
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas icklautas grupa
HU/H/0177/1A/002/G. Grupa ieklauta izmaina. Gatava
produkta razotaja (razoSana un pako$ana) nosaukuma
maina. Bija: Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa"
Sp.z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-0825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA
Sp. z.0.0., ul. Graniczna 35, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0177/1A/002/G. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Polija. Bija:
Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0., ul.
Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z.0.0.,
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.
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287

09-0217

Perindopril Actavis 4
mg tablets, Tablets, 4
mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

4 mg Aluminija
blisteris N60; N90;
N14; N20; N28;
N30; N56

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1338/002/M
R/IA/005/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli
atbildiga vieta Health Facility Pardubice, Kyjevska 44,
532 03, Pardubice, Cehijas Republika. ; IA A.5. a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija: Juridiska adrese: Medicamenta a.s.,
Belohorska 39/260, Prague 6, 169 00, Cehijas Republika.
Faktiska adrese: Medicamenta a.s., Fibichova 143, 566
17 Vysoke Myto, Cehijas Republika. Biis: Juridiska
adrese: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvezdova
1716/2b, 140 78, Praha 4, Cehijas Republika. Faktiska
adrese: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Fibichova 143,
566 17 Vysoke Myto, Cehijas Republika.

288

09-0218

Perindopril Actavis 8
mg tablets, Tablets, 8
mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N28; N30; N56;
N60; N90

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1338/003/M
R/IA/005/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli
atbildiga vieta Health Facility Pardubice, Kyjevska 44,
532 03, Pardubice, Cehijas Republika. ; IA A.5. a Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija: Juridiska adrese: Medicamenta a.s.,
Belohorska 39/260, Prague 6, 169 00, Cehijas Republika.
Faktiska adrese: Medicamenta a.s., Fibichova 143, 566
17 Vysoke Myto, Cehijas Republika. Bis: Juridiska
adrese: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvezdova
1716/2b, 140 78, Praha 4, Cehijas Republika. Faktiska
adrese: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Fibichova 143,
566 17 Vysoke Myto, Cehijas Republika.
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289 02-0082 |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Oy, IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, 1500 ml Maisins N1 [Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for peritoneal [Calcii chloridum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
dialysis, Solution for Magnesii vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
peritoneal dialysis, 13,6 |chloridum, Natrii (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
mg/ml chloridum, Natrii jauns aktivas vielas glikozes monohidrats sertifikats R1-
lactas, Natrii CEP 1997-059-Rev 03 no jauna razotaja Cargill S.L.U.,
hydrocarbonas C/Marie Curie 6, Martorell (Barcelona), E-08760,
Spanija.
290 02-0083  |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2,27 % wiv/22,7 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisins N1;{Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for peritoneal |Calcii chloridum, [1500 ml Maisin$ N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
dialysis, Solution for Magnesii vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
peritoneal dialysis, 22,7 |chloridum, Natrii (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
mg/ml chloridum, Natrii jauns aktivas vielas glikozes monohidrats sertifikats R1-
lactas, Natrii CEP 1997-059-Rev 03 no jauna raZotaja Cargill S.L.U.,
hydrocarbonas C/Marie Curie 6, Martorell (Barcelona), E-08760,
Spanija.
291 02-0084  |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;[Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for peritoneal |Calcii chloridum, [1500 ml Maisin$ N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
dialysis, Solution for Magnesii vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
peritoneal dialysis, 38,6 |chloridum, Natrii (raZotaja aizsta$ana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
mg/ml lactas, Natrii jauns aktivas vielas glikozes monohidrats sertifikats R1-
chloridum, Natrii CEP 1997-059-Rev 03 no jauna razotaja Cargill S.L.U.,
hydrocarbonas C/Marie Curie 6, Martorell (Barcelona), E-08760,

Spanija.
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292 09-0359  [Phoxilium 1,2 mmol/l  |Calcii chloridum 6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/IA/ |IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 0058/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
haemodialysis/haemofilt |Magnesii chloridum|N2; 6 mmol/5000 ml sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
ration, Solution for hexahydricum, PVH maiss N2 atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
haemodialysis/haemofilt |Natrii chloridum, procediiras izmainas. Atjaunots detaliz&ts
ration, 1,2 mmol/I Natrii farmakovigilances sistémas apraksts.
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus
293 98-0511 |Premandol 2,5 mg/g Prednisoloni acetas |50 mg/20 g Tabina |Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
ointment, Ointment, 2,5 N1; 250 mg/100 g |Lithuanian -Swiss sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
mo/g Ttbina N1 Ltd., Lietuva sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalific€tas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
294 99-0657 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; Biologicals S.A,, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
injection, Powder and parotitidis et N100; N10; N20; Belgija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
solvent for solution for |rubellae vivum N25; N40; 1 deva operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
injection Stikla flakons un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pilnslirce ar 2 pievienots papildus $kidinataja ampulas razotajs
adatam N1; N100; Delpharm Tours, BP 90241, rue paul Langevin, 37172
N10; N20; N25; Chambray-les-Tours, Francija
N40; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
N1; N10; N20; N25;
N40; N100
295 95-0339 |Regulax 0,71/0,3 g Sennae folium, 0,71 g/0,3 g AI/PE  |Krewel IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
chewable tablets, Sennae fructus pacina N6 Meuselbach izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas

Chewable tablets,
0,71/0,3 g

angustifoliae

GmbH, Vacija

instrukcija bez izmainam.
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296 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  [GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/IA/ |IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
inhalation powder, pre- pacina N1 (1 pacina |Latvia SIA, 060/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
dispensed, Inhalation un 1 inhalators); N5 |Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
powder, pre-dispensed, (5 pacinas un 1 atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
5 mg/dose inhalators) izmainas. Atjaunots detalizets farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija 8.1). Savstarpgji saistitas izmainas. ; IA
C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos
ar citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA,
jo Tpasi — ja tiek slgti apaksligumi saistiba ar
elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu lietojuma
dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
8.1). Savstarpgji saistitas izmainas. ; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akronTmu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 8.1).
Savstarpéji saistitas izmainas.
297 97-0495 |Resorban 100 mg/70 Camphora, 30 g Tubina N1 Spirig Baltikum IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/30 mg cream, Cineolum, Lithuanian -Swiss sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Cream, 100 mg/70 Aetheroleum Ltd., Lietuva sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg/30 mg Melaleucae atbildigas kvalificgtas personas kontaktinformacijas
viridiflorae izmainas. C.1.9.b). Grupétas izmainas. DDPS 2011. g.
marta versija
298 00-1068 |Spasmalgon 500 mg/2  |Metamizolum 5 ml Stikla ampula [SIA "Briz", IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg/0,02 mg/ml solution [natricum, N10; N5; N50; 2 ml |Latvija izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
for injection, Solution  |Pitofenoni Stikla ampula N10; instrukcija bez izmainam.
for injection, 500 mg/2 |hydrochloridum, N5; N100
mg/0,02 mg/ml Fenpiverini
bromidum
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299 94-0231 |Sumamed 250 mg Azithromycinum  |1250 mg PVH/PVDH [Teva Pharma IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, 250 aluminija blisteris  |B.V., Niderlande izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
mg N6 instrukcija bez izmainam.

300 00-0863 |Sumamed 500 mg film- |Azithromycinum  |500 mg PVH/AI Teva Pharma IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N3 B.V., Niderlande izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
coated tablets, 500 mg instrukcija bez izmainam.

301 00-0666 |Tramadol Krka 100 mg |Tramadoli 100 mg PVH/AI KRKA, d.d., IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30 Novo mesto, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Prolonged- Slovénija novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.b)
release tablets, 100 mg Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, ko

kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu produktu
tam paam registracijas ipa$nickam. DDPS 09.12. 2009.
versija DescPhSys000001/19

302 09-0257 |Trombex 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg PVH/PVDH |Zentiva k.s., CZ/H/0185/001/1A/ |TA C.1.9. h Izmainas paSreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Cehija 012/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances

coated tablets, 75 mg

N28; N30; N90; N7;
N14; N84; N100; 75
mg Stikla pudelite
(brtina) N30; N90;
N28

sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€mas darbibu
(piem@ram, administrativas izmaigas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detalizgts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 8.1,
26.08.2010).; IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zalu formas. Tiek mainits blistera izmérs 30 un
90 tablesu iepakojumiem. Bija: 10 tabletes blisterT; Bis:
30 tabletes blisterT.
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303

08-0063

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

Finasteridum

5 mg ABPE pudele
N100; N250; N500;
5 mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N60; N98;
N100; 5 mg PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N60; N98; N100; 5
mg PVH/AI vienas
devas blisteris N28
(28x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N98
(98x1); N100
(100x1); 5 mg Al/Al
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N30 (30x1); N50
(50x1); N98 (98x1);
N100 (100x1)

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

CZ/H/0221/001/1A/

011

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Piemaisijumu noteik$ana ar
augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi
tiek mainita kolonnas marka. Bija: Symmetry C18 /250 *
4.6 mm /5 um/ Waters; biis: Zorbax C18 /250 * 4.6 mm
/5 um / Waters.

304

99-0084

Valeriana BRIZ 30 mg
film-coated tablet, Film-
coated tablets, 30 mg

Valerianae
extractum
hydroalcoholicum
siccum

30 mg PVH/AI
blisteris N30; N100

SIA "Briz",
Latvija

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

305

95-0326

Valocordin 18 mg/18
mg/ml oral solution,
Oral solution, 18 mg/18
mg/ml

Phenobarbitalum,
Aethylii alpha-
bromisovaleras

20 ml Stikla pudelite
(brtina) N1; 50 ml
Stikla pudelite
(brtna) N1

Krewel
Meuselbach
GmbH, Vacija

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
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306

99-0877

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

Valaciclovirum

500 mg PVH/AI
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

SE/H/1041/002/1A/
06/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
Savstarpgji saistitas izmainas.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts. Savstarpgji saistitas
izmainas.; IA C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts. Savstarpgji saistitas
izmainas.

307

96-0300

Viprosal B ointment,
Ointment

Venenum Viperae
berus sicc., Acidum
salicylicum,
Camphora
racemica,
Terebinthini
aetheroleum

50 g Aluminija tiiba
N1; 30 g Aluminija
tiba N1

AS Grindeks,
Latvija

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
odzes indes razotaja juridiska adrese. Bija:Siberian
Serpentarium, 630020 Novosibirsk, Sukhanovskaya Str.6,
Krievija; bis: : Siberian Serpentarium, 630007
Novosibirsk, Kommunisticheskaya Str.35, Krievija.
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308

10-0059

Visannette 2 mg tablets,

Tablets, 2 mg

Dienogestum

2 mg PVH/AI
blisteris N28; N84;
N168

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

NL/H/1569/001/DC
/IA/003/G

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detalizets
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 10.0).
Savstarpgji saistitas izmainas. ; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Atjaunots detalizets
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 10.0).
Savstarpgji saistitas izmainas. ; [A C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja
sisteéma). Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 10.0). Savstarpéji saistitas izmainas.

309

00-0502

Xalatan 50
micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
micrograms/ml

Latanoprostum

125 mcg/2,5 ml
ZBPE pudelite ar
skriivéjamu vacinu
un gredzenu N1; N3;
N6; 125 mcg/2,5 ml
ZBPE pudelite ar
skriivéjamu vacinu
un virsgjo vacinu
N1; N3; N6

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar 01.03.2009.-
28.02.2010. Periodiski atjaunojama drosibas zinojuma
datiem. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.4 pievienots
bridinajums pacientiem ar herpgtisko keratitu,
apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu-
herpétiskais keratits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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310

08-0379

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

Atorvastatinum

10 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200;
10 mg Aluminija
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N500

Teva Pharma
B.V., Niderlande

I1S/H/0121/001/

Bezmaksas k]tudu labojums. Uz primara iepakojuma
(blisteris) tiek dz&sta registracijas apliecibas ipasnicka
adrese.

311

08-0380

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

Atorvastatinum

20 mg ABPE pudele
N10; N20; N50;
N30; N100; N200;
20 mg Aluminija
blisteris N4; N7,
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N500

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IS/H/0121/002/

Bezmaksas kladu labojums. Uz primara iepakojuma
(blisteris) tiek dz&sta registracijas apliecibas ipasnicka
adrese.

312

08-0381

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

Atorvastatinum

40 mg Aluminija
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N500;
40 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200

Teva Pharma
B.V., Niderlande

I1S/H/0121/003/

Bezmaksas klidu labojums. Uz primara iepakojuma
(blisteris) tiek dz€sta registracijas apliecibas ipa$nieka
adrese.

ZV A Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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