Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs . nosaukums iepakojumu R numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 01-0300 |Betamaks 100 mg Sulpiridum 100 mg Blisteris N30 |AS Grindeks, IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
apvalkotas tabletes, Latvija farmakovigilances sistéma, kas aprakstita

Film-coated tablets,
100 mg

Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé&
farmakovigilances sist€émas darbibu (piemeram,
administrattvas izmainas, akrontmu
atjauninaSana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirsanas izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas
farmakovigilances sist€émas apraksta, kas
neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu.
lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5 Savstarpgji saistitas izmainas. ;
IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz kvalific€to personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. C.1.9. a - Par
farmakovigilanci atbildigas amatpersonas maina.
Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
M. Briede. lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5. Savstarpgji saistitas izmainas.
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1 2 3 4 5 6 7 8
2 01-0301 |[Betamaks 200 mg Sulpiridum 200 mg Blisteris N30 |AS Grindeks, IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
apvalkotas tabletes, Latvija sistema, kas aprakstitas Detaliz&ta
Film-coated tablets, farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA):
200 mg izmainas, kas attiecas uz kvalific€to personu, kas

atbildiga par farmakovigilanci. C.1.9. a - Par
farmakovigilanci atbildigas amatpersonas maina.
Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
M. Briede. lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5. Savstarpgji saistitas izmainas. ;
IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (piemeram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas
farmakovigilances sist€mas apraksta, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5 Savstarpgji saistitas izmainas.
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96-0104

Betamaks 50 mg
apvalkotas tabletes ,
Film-coated tablets,
50 mg

Sulpiridum

50 mg Blisteris N30

AS Grindeks,

Latvija

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (piemeram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas
farmakovigilances sist€mas apraksta, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5 Savstarpgji saistitas izmainas. ;
IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz kvalific€to personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. C.1.9. a - Par
farmakovigilanci atbildigas amatpersonas maina.
Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
M. Briede. lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5. Savstarpgji saistitas izmainas.
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1 2 3 4 5 6 8
4 04-0021 |Bisogamma 10 mg Bisoprololi 10 mg Pudelite N300; |[Worwag IA B.I1.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma
film-coated tablets, [fumaras 10 mg Blisteris N30; |Pharma GmbH (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas
Film-coated tablets, N50; N100 & Co.KG, lidz 10 reizém. Grupa ieklauta izmaina.Tiek
10 mg Vacija pievienots s€rijas apjoms 950 000 apvalkotas

tabletes razotajam S.C. Magistra C&C S.R.L.,
Aurel Vlaicu Blvd. 82A, Constanta, Constanta
District, 900055, Rumanija ; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, seriju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
galaprodukta (bulk) razotajs S.C. Magistra C&C
S.R.L., Aurel Vlaicu Blvd. 82A, Constanta,
Constanta District, 900055, Rumanija
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5 98-0397 |Dalacin C 150 mg Clindamycinum 150 mg Blisteris N16 |Pfizer Europe IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, Capsules, MA EEIG, atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
150 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu (kapsulu raZzoSanai) razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, JP 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietu
Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome,
JP-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana no RO
CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev 00.;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu (kapsulu
razo$anai) razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, JP 556-0022 Naniwa-Ku,
Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, JP-581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry
Co Ltd, Ayuthaya Plant, 22 Moo 12 Tambol Utai,
Amphur Utai, Thailand-13210 Ayuthaya, Taivana no
RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev
00.
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98-0398

Dalacin C 300 mg
capsules, Capsules,
300 mg

Clindamycinum

300 mg Blisteris N16

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu (kapsulu raZzoSanai) razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, JP 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietu
Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome,
JP-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana no RO
CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev 00.;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu (kapsulu
razo$anai) razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, JP 556-0022 Naniwa-Ku,
Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, JP-581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry
Co Ltd, Ayuthaya Plant, 22 Moo 12 Tambol Utai,
Amphur Utai, Thailand-13210 Ayuthaya, Taivana no
RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev
00

03-0245

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

Vaccinum
diphteriae, tetani
et poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

0,5 ml Pilnslirce N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek svitrota otra inaktivéSanas
efektivitates parbaude, ko nosaka aktivas vielas
razo$anas laika " saskana ae Eiropas
Farmakopejas monografiju Nr.0214
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8 07-0087 |Elify XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg ABPE pudele |Medochemie  [NL/H/0927/003/1 [IB B.Il.a.3a2 Izmainas gatava produkta sastava
prolonged release N50; N100; 150 mg |Ltd., Kipra B/009 (paligvielas): aromatiz&Sanas vai krasojuma
capsule, hard, Blisteris N20; N28; sisttmas komponensu palielinasana vai
Prolonged release N30; N50; N98; samazinaSana. Tiek labota drukas kltida moduli
capsules, hard, 150 N100 3.2.P.1, 3.2.P.4 un zalu apraksta attieciba uz
mg gatava produkta kapsulas sastava esosas kasvielas

- saulrieta dzeltena FCF (E110) daudzumu. Bija:
0.0008 mg; Biis: 0.0183 mg.

9 99-0188 |Enelbin 100 Retard  |Naftidrofuryli 100 mg Poliméra Zentiva k.s., IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
100 mg prolonged hydrogenooxalas |blisteris N50; N20;  |Cehija starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
release tablets, N100 iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
Prolonged-release razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 100 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas

piegadataja) svitroSana (ja miné&ta
dokumentacija). Tiek svitrota primaras un
sekundaras pakoSanas vieta Zentiva k.s., HrnCire
1191, 584 01 Ledec nad Sazavou, éehija.

10 05-0168 [Flazole 5 mg/ml Metronidazolum [500 mg/100 mi SIA Unifarma, IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
solution for infusion, Plastmasas pudele N1 |Latvija ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

Solution for infusion,
5 mg/ml

iestade ir novert&jusi saistiba ar citu $T pasa RAI
produktu. C.1.8 b) - Jaunas farmakovigilances
sisteémas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts
kompetenta iestade ir novertjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas ipasnieka
produktu. Iesniegta DDPS 2011. gada 25. janvara
versija 1/1.
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11 08-0255 |Glimepiride Accord 1 |Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/001/1 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris Healthcare B/011 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSibu
mg N10; N30; N60; Limited, saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N120 Lielbritanija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma
informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem- pievienota mijiedarbiba ar
disopiramidu, preciz&ts nevélamo blakusparadibu
bieZzums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
12 08-0255 |[Glimepiride Accord 1 [Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris Healthcare B/009 Mainas Polija un Protugalé no Glimepiride
mg N10; N30; N60; Limited, Astron uz Glimepiride Accord.
N120 Lielbritanija
13 08-0255 |[Glimepiride Accord 1 [Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/001/1 |IB B.IL.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris Healthcare B/005 lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar
mg N10; N30; N60; Limited, vienibu skaitu (piem&ram, tabletes, ampulas ,utt.)
N120 Lielbritanija viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam

iepakojuma lielumam. Ir pievienots papildus
iepakojuma lielums - 180 tabletes.
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14 08-0256 |Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/002/1 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris Healthcare B/011 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSibu
mg N10; N30; N60; Limited, saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N120 Lielbritanija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma
informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem- pievienota mijiedarbiba ar
disopiramidu, preciz&ts nevélamo blakusparadibu
bieZzums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
15 08-0256 |[Glimepiride Accord 2 [Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/002/1 |IB B.IL.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma
mg tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris Healthcare B/005 lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar
mg N10; N30; N60; Limited, vienibu skaitu (piem&ram, tabletes, ampulas ,utt.)
N120 Lielbritanija viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam. Ir pievienots papildus
iepakojuma lielums - 180 tabletes.
16 08-0256 |Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/002/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris Healthcare B/009 Mainas Polija un Protugal€ no Glimepiride
mg N10; N30; N60; Limited, Astron uz Glimepiride Accord.
N120 Lielbritanija
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17 08-0257 |Glimepiride Accord 3 |Glimepiridum 3 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/003/1 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg tablets, Tablets, 3 aluminija blisteris Healthcare B/011 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSibu
mg N10; N30; N60; Limited, saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N120 Lielbritanija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma
informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem- pievienota mijiedarbiba ar
disopiramidu, preciz&ts nevélamo blakusparadibu
bieZzums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
18 08-0257 |[Glimepiride Accord 3 [Glimepiridum 3 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/003/1 |IB B.IL.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma
mg tablets, Tablets, 3 aluminija blisteris Healthcare B/005 lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar
mg N10; N30; N60; Limited, vienibu skaitu (piem&ram, tabletes, ampulas ,utt.)
N120 Lielbritanija viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam. Ir pievienots papildus
iepakojuma lielums - 180 tabletes.
19 08-0257 |Glimepiride Accord 3 |Glimepiridum 3 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/003/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg tablets, Tablets, 3 aluminija blisteris Healthcare B/009 Mainas Polija un Protugal€ no Glimepiride
mg N10; N30; N60; Limited, Astron uz Glimepiride Accord.
N120 Lielbritanija

10
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20 08-0258 |Glimepiride Accord 4 |Glimepiridum 4 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/004/1 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg tablets, Tablets, 4 PVH/PVDH Healthcare B/011 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSibu
mg aluminija blisteris Limited, saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N10; N30; N60; Lielbritanija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N120 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma
informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem- pievienota mijiedarbiba ar
disopiramidu, preciz&ts nevélamo blakusparadibu
bieZzums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
21 08-0258 |Glimepiride Accord 4 |Glimepiridum 4 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/004/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg tablets, Tablets, 4 PVH/PVDH Healthcare B/009 Mainas Polija un Protugalé no Glimepiride
mg aluminija blisteris Limited, Astron uz Glimepiride Accord.
N10; N30; N60; Lielbritanija
N120
22 08-0258 |[Glimepiride Accord 4 [Glimepiridum 4 mg PVH/PVDH Accord PT/H/0180/004/1 |IB B.Il.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma
mg tablets, Tablets, 4 aluminija blisteris Healthcare B/005 lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar
mg N10; N30; N60; Limited, vienibu skaitu (piem&ram, tabletes, ampulas ,utt.)
N120 Lielbritanija viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam. Ir pievienots papildus
iepakojuma lielums - 180 tabletes.
23 98-0242 |Imovax Polio, Vaccinum 0,5 ml/deva Ampula |Sanofi Pasteur IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Suspension for poliomyelitidis  [NZ1; 5 ml/10 deva S.A., Francija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
injection in a pre- inactivatum Flakons N1; 10 mi/20 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

filled syringe,
Suspension for
injection, 0,5 ml/dose

deva Flakons N1; 25
ml/50 deva Flakons
N1; 0,5 ml/deva
Slirce N1

monografijai. Tiek svitrota otra inaktivéSanas
efektivitates parbaude, ko nosaka aktivas vielas
razoSanas laika " saskana ae Eiropas
Farmakopejas monografiju Nr.0214.

11
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24

00-0374

Lincocin 500 mg
capsules, Capsules,
500 mg

Lincomycinum

500 mg Blisteris N12;
N16; N24; N100

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu (kapsulu
razosSanai) razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, JP 556-0022 Naniwa-Ku,
Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, JP-581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry
Co Ltd, Ayuthaya Plant, 22 Moo 12 Tambol Utai,
Amphur Utai, Thailand-13210 Ayuthaya, Taivana no
RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev
00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu (kapsulu razoSanai) razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, JP 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar raZzo$anas vietu
Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome,
JP-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana no RO
CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev 00.

25

03-0237

Myoview 230
micrograms kit for
radiopharmaceutical
preparation, Kit for
radiopharmaceutical
preparation, 230
pg/vial

Tetrofosminum

10 ml Flakons N2; N5

GE Healthcare
Limited,
Lielbritanija

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Nelielas izmainas
razoSanas procesa (aizbaznu sagatavosana)
razotajam GE Healthcare AS, Norvégija

12
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Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
26 99-0196 |Omnipaque 518 lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg/ml solution for Polipropiléna pudele [AS, Norvégija gatava produkta testa procediira. Izmainas

injection, Solution for
injection, 518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1; 5,18
9/10 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 /200 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 10,36
0/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 259 g/500
ml Stikla pudele N1;
N6; 25,9 g/50 ml
Stikla pudele N10

tehniskaja testa - parbaudes metode
NCME_QC000.687. Precizéti ,,atbilst”,
“neatbilst”kritériji testa, ko izdara, lai noteiktu
polipropiléna pudeles vacina atraujamas dalas
noraus$anas atbilstibu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
27 99-0197 |[Omnipaque 647 lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg/ml solution for Polipropiléna pudele  [AS, Norvégija gatava produkta testa procediira. Izmainas

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

tehniskaja testa - parbaudes metode
NCME_QC000.687. Precizéti ,,atbilst”,
“neatbilst”kritériji testa, ko izdara, lai noteiktu
polipropiléna pudeles vacina atraujamas dalas
noraus$anas atbilstibu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
28 99-0198 |Omnipaque 755 lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg/ml solution for Polipropiléna pudele  [AS, Norvégija gatava produkta testa procediira. Izmainas
injection, Solution for N1; 132,125 g/175 ml tehniskaja testa - parbaudes metodé
Polipropiléna pudele

injection, 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
2/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 15,1
0/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6; 377,5
2/500 ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 75,5
2/100 ml Polipropiléna
pudele N10; N1; 151
2/200 ml Polipropiléna
pudele N10; N1; 37,75
9/50 ml Stikla pudele

N10; 14 g/40 ml Stikla
nudele N10

NCME_QC000.687. Precizeti ,,atbilst”,
“neatbilst”kritériji testa, ko izdara, lai noteiktu
polipropiléna pudeles vacina atraujamas dalas
norausanas atbilstibu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 10-0429 |Paroxetin Pfizer 20  |Paroxetinum 20 mg Pfizer Europe |DK/H/1806/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI  |MA EEIG, B/004 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSibu
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; Lielbritanija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 20 mg N14; N20; N28; N30; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N50; N56; N60; N98; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100; N250 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi profila
pamatdatiem peéc PADZ harmonizacijas
procediiras paroksetinam NL/H/PSUR/0023/003
30 10-0429 |Paroxetin Pfizer 20  |Paroxetinum 20 mg Pfizer Europe |DK/H/1806/001/I |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |MA EEIG, B/003 Zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija: Sojorna
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; Lielbritanija 20 mg filmtabletta; Bis: Paroxetine Pfizer 20 mg
tablets, 20 mg N14; N20; N28; N30; filmtabletta.
N50; N56; N60; N98;
N100; N250
31 10-0430 |Paroxetin Pfizer 30  |Paroxetinum 30 mg Pfizer Europe |DK/H/1806/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI  |MA EEIG, B/004 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSibu
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; Lielbritanija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

tablets, 30 mg

N14; N20; N28; N30;
N50; N56; N60; N98;
N100; N250

informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi profila
pamatdatiem peéc PADZ harmonizacijas
procediiras paroksetinam NL/H/PSUR/0023/003
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

Extractum thymi

fluidum

1 2 3 4 5 6 7 8
32 10-0430 |Paroxetin Pfizer 30  |Paroxetinum 30 mg Pfizer Europe |DK/H/1806/002/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI  |MA EEIG, B/003 Zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija: Sojorna
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; Lielbritanija 30 mg filmtabletta; Bus: Paroxetine Pfizer 30 mg
tablets, 30 mg N14; N20; N28; N30; filmtabletta.
N50; N56; N60; N98§;
N100; N250
33 03-0520 [Pectoral syrup, Syrup |Plantaginis 100 ml Pudelite N1  |Mepha Lda., IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
extractum Portugale svitroSana no gatava produkta specifikacijas
fluidum, (pieméram, novecoju$a parametra svitroSana).
Extractum Tiek svitrots 'salda garSa' no parametra apraksts.
Primulae,
Senegae
extractum
fluidum,
Extractum thymi
fluidum
34 03-0520 [Pectoral syrup, Syrup |Plantaginis 100 ml Pudelite N1  |Mepha Lda., IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas
extractum Portugale gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
fluidum, produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek
Extractum mainiti limiti parametram viskozitate.
Primulae,
Senegae
extractum
fluidum,
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

35 03-0520 [Pectoral syrup, Syrup [Plantaginis 100 ml Pudelite N1 ~ [Mepha Lda., IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
extractum Portugale aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
fluidum, aktivas vielas vai
Extractum izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Primulae, Nelielas izmainas planslana hromatografijas
Senegae metod€ celmallapas ekstrakta identitates
extractum noteikSanai.
fluidum,
Extractum thymi
fluidum

36 03-0520 [Pectoral syrup, Syrup [Plantaginis 100 ml Pudelite N1  [Mepha Lda., IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
extractum Portugale procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
fluidum, Strupa parauga vizuala parbaude tiek aizvietota
Extractum ar strupa organoleptisko parbaudi.
Primulae,
Senegae
extractum
fluidum,
Extractum thymi
fluidum

37 02-0311 [Pentaxim powder and [Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

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

diphtheriae,
tetani, pertussis,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpe
b coniugatum
adsorbatum

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

S.A., Francija

atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek svitrota otra inaktivéSanas
efektivitates parbaude, ko nosaka aktivas vielas
razo$anas laika " saskana ae Eiropas
Farmakopejas monografiju Nr.0214.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
38 03-0050 [Polfilin 400 mg Pentoxifyllinum [400 mg Blisteris N20; |Pharmaceutical IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
prolonged-release N60; N120 Works atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

tablets, Prolonged-
release tablets, 400
mg

"Polpharma”
S.A,, Polija

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas paligvielas hipromelozes specifikacija un
parbaudes metodgs, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas atjaunotajai monografijai; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. [zmainas paligvielas titana
dioksida specifikacija un parbaudes metodgs, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai
monografijai; IA B.II1.2. b [zmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. [zmainas paligvielas makrogola 6000
specifikacija un parbaudes metodges, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai
monografijai; IA B.II1.2. b [zmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. [zmainas paligvielas magnija stearata
specifikacija un parbaudes metodgs, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai
monografijai; IA B.II1.2. b [zmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. [zmainas paligvielas talka specifikacija
un parbaudes metodes, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas atjaunotajai monografijai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
39 98-0567 |Procto-Glyvenol 50 |Tribenosidum, 20 g Aluminija ttbina [Novartis IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/20 mg/g rectal Lidocainum N1; 30 g Aluminija  |Finland Oy, atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
cream, Rectal cream, |hydrochloridum |tabina N1; 50 g Somija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
50 mg/20 mg/g Alumtnija tubina N1; izmanto aktivas vielas razo$anas
10 g Aluminija tubina procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N1; 15 g Aluminija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
tibina N1 vielu lidokaina hidrohloridu razotajam Mochs
Iberica SL, Poligono Industrial Rubi Sur, Cesar
Martinelli i Brunet n.12A, Rubi (Barcelona),
08191, Spanija ar razosanas vietu Moehs
Catalana S.A, Poligono Industrial Rubi Sur,
Cesar Martinelli i Brunet n.12A, Rubi
(Barcelona), 08191, Spanija no R1-CEP 1996-
020-Rev 04 uz R1-CEP 1996-020-Rev 05.
40 03-0174 [Propofol Fresenius 1 |Propofolum 500 mg/50 ml Stikla |Fresenius Kabi IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

% emulsion for
injection or infusion,
Emulsion for
injection or infusion,
10 mg/ml

flakons N1; N10;
N15; 200 mg/20 ml
Stikla ampula N5;
1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N10; N15

Deutschland
GmbH, Vacija

atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu propofolu razotajam Sochinaz SA, Route

du Simplon 22, Vionnaz, CH-1895, Sveice no RO
CEP 2005-003-Rev 01 uz R1-CEP 2005-003-Rev
00.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

41

03-0175

Propofol Fresenius 2
% emulsion for
injection or infusion,
Emulsion for
injection or infusion,
20 mg/ml

Propofolum

400 mg/20 ml Stikla
ampula N5; 1000
mg/50 ml Flakons
N1; N10; 2000
mg/100 ml Flakons
N1; N10

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

IA 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 propofolu razotajam Sochinaz SA, Route
du Simplon 22, Vionnaz, CH-1895, Sveice no RO
CEP 2005-003-Rev 01 uz R1-CEP 2005-003-Rev
00.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
42 02-0415 |Simvacor 10 mg film- [Simvastatinum |10 mg PVH/AI Hexal AG, IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; | Vacija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
coated tablets, 10 mg N28; N40; N50; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N100; 10 mg izmanto aktivas vielas razosanas

Polietiléna traucin$
N30; N10; N28; N40;
N50; N100; N250

procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu simvastatinu razotajam Zhejiang Hisun
Pharmaceutical Co. Ltd, Waisha Road, Jiaojiang
District RC 46, Taizhou City, Zhejiang Province,
318 000, Kina ar razoSanas vietu Zhejiang Hisun
Pharmaceutical Co. Ltd, 56 Binhai Road,
Jiaojiang District, Taizhou City, Zhejiang
Province, 318 000, Kina no R1-CEP 2002-172-
Rev 01 uz R1-CEP 2002-172-Rev 02.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
simvastatina razotajs Sandoz Industrial Products
SPA, Corso Verona 165, Rovereto, Trento,
38068, Italija

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
43 02-0416 |[Simvacor 20 mg film- [Simvastatinum |20 mg Blisteris N30 |Hexal AG, IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Film- Vacija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu

coated tablets, 20 mg

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu simvastatinu razotajam Zhejiang Hisun
Pharmaceutical Co. Ltd, Waisha Road, Jiaojiang
District RC 46, Taizhou City, Zhejiang Province,
318 000, Kina ar razoSanas vietu Zhejiang Hisun
Pharmaceutical Co. Ltd, 56 Binhai Road,
Jiaojiang District, Taizhou City, Zhejiang
Province, 318 000, Kina no R1-CEP 2002-172-
Rev 01 uz R1-CEP 2002-172-Rev 02.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
simvastatina razotajs Sandoz Industrial Products
SPA, Corso Verona 165, Rovereto, Trento,
38068, Italija
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Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

44 97-0502 |Solpadeine 500 mg/8 |Paracetamolum, (500 mg Blisteris N12;|GlaxoSmithKlin IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/30 mg tablets, Codeini phosphas [N24; N48 e Consumer atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Tablets, 500 mg/8 hemihydricus, Healthcare, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg/30 mg Coffeinum GlaxoSmithKlin izmanto aktivas vielas razo$anas

e Export Ltd., procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Lielbritanija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kodeTna fosfata hemihidratu razotajam
GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd, Princes
Highway, Victoria, Port Fairy, 3284, Australija
no R1-CEP 2003-100-Rev 00 uz R1-CEP 2003-
100-Rev 01.

45 00-0467 |Solpadeine Soluble  |Paracetamolum, [Plaksnite N4; N8; GlaxoSmithKlin IA B.l11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
500 mg/8 mg/30 mg |Codeini N12; N24; N60 e Consumer atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
soluble tablets, phosphas, Healthcare, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Soluble tablets, 500 |Coffeinum GlaxoSmithKlin izmanto aktivas vielas raZzoSanas
mg/8 mg/30 mg e Export Ltd., procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Lielbritanija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kodeina fosfata hemihidratu razotajam
GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd, Princes
Highway, Victoria, Port Fairy, 3284, Australija
no R1-CEP 2003-100-Rev 00 uz R1-CEP 2003-
100-Rev 01.

46 01-0400 |[Strepsils Warm 0,6  [Dichlorbenzylii  [0,6 mg/1,2 mg Reckitt IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg/1,2 mg lozenges, |alcoholum, PVH/PVDH Benckiser procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Lozenges, 0,6 mg/1,2 |Amylmetacresolu |aluminija blisteris (Poland) S.A., Tiek pievienota papildus aktivo vielu
mg m N24; N16; N6; N8;  |Polija amilmetakrezola un 2,4-dihlorbenzilspirta

N12; N20

identitates un kvantitativa satura noteikSanas
metode - augstas efektivitates Skidruma
hromatografija tikai galaprodukta sérijas izlaides
specifikacija.
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Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 02-0343 |Tetraxim suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
for injection in pre-  |diphtheriae, pilnslirce ar 2 adatam |S.A., Francija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
filled syringe, tetani, pertussis  |N1; N10; 0,5 ml farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
Suspension for sine cellulisex  |Stikla pilnslirce ar monografijai. Tiek svitrota otra inaktivéSanas
injection in a pre- elementis pievienotu adatu N1, efektivitates parbaude, ko nosaka aktivas vielas
filled syringe, preparatum et 0,5 ml Stikla razoSanas laika " saskana ae Eiropas
polimyelitidis pilnslirce N1; N10; Farmakopejas monografiju Nr.0214.
inactivatum N20; 0,5 ml Stikla
adsorbatum pilnslirce bez adatas
N1; N20
48 06-0236 |Topiramate Sandoz |Topiramatum 100 mg ABPE Sandoz d.d., FI/H/0599/003/1B (1B B.ILf.1.d Gatava produkta vai
100 mg film-coated traucin$ N20; N60;  [Slovénija /036 atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas

tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

N100; N200; N28;
N50; 100 mg Al/Al
blisteris N60; N100;
N5; N6; N10; N20

nosacijumu izmainas. Bija: Al/Al blisteri un
ABPE tablesu trauks ar PP vaku: Uzglabat
temperatira 1idz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai sargatu no gaismas; Bis: Al/Al
blisteri: Uzglabat temperattra lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no
gaismas un ABPE tablesu trauks ar PP vaku:
Uzglabat temperatiira [1dz 30°C. Uzglabat
originala iepakojuma, lai sargatu no gaismas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 06-0235 |Topiramate Sandoz |Topiramatum 50 mg Al/Al blisteris |Sandoz d.d., FI1/H/0599/002/1B |1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
50 mg film-coated N60; N100; N5; N6; [Slovénija /036 atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas
tablets, Film-coated N10; N20; 50 mg nosacijumu izmainas. Bija: Al/Al blisteri un
tablets, 50 mg ABPE traucin$ N20; ABPE tablesu trauks ar PP vaku: Uzglabat
N60; N100; N200; temperatiira 1idz 30°C. Uzglabat originala
N28; N50 iepakojuma, lai sargatu no gaismas; Biis: Al/Al
blisteri: Uzglabat temperatiira [idz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no
gaismas un ABPE tablesu trauks ar PP vaku:
Uzglabat temperatiira [idz 30°C. Uzglabat
originala iepakojuma, lai sargatu no gaismas.
50 96-0110 |Tramadol Krka 50 mg|Tramadoli 50 mg PVH/AI KRKA d.d., IA B.Il.c.3al Materiala, kas var radit TSE risku,
capsules, hard, hydrochloridum [blisteris N20 Novo Mesto, aizstaSana ar augu vai sintétiskas izcelsmes
Capsules, hard, 50 mg Slovénija materialu: paligvielas vai reagenti, ko neizmanto,

razojot biologiski/imunologiski aktivu vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
pievienoti jauni kapsulu razotaji Qualicaps, Inc.,
Capsugel, Suheung capsule Co., Ltd.; 1A
B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatizgSanas vai krasojuma
sistémas komponensu pievienosana, svitro§ana
vai aizstasana. Izmainas kapsulas vacina sastava.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
51 00-1168 |Tramadol Lannacher |[Tramadoli 100 mg PVH/AI Lannacher IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
100 mg prolonged-  [hydrochloridum |blisteris N10; N20;  [Heilmittel atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
release tablets, N40; N50; N60; Ges.m.b.H,, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged-release N180; 100 mg Austrija izmanto aktivas vielas razoSanas
tablets, 100 mg Blisteris N30; N1000 procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas tramadola hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2002-232-Rev 02 no jauna razotaja Sun
Pharmaceutical Industries Ltd., Acme Plaza,
Andheri-Kurla Road, Andheri, 400 059 Mumbai,
Indija ar razoSanas vietu Pharmaceutical
Industries Ltd., Industrial Area A-7/A-8,
M.1.D.C., Maharashtra, Ahmednagar-414111,
Indija
52 99-0235 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 100 mg/2 ml Ampula |Lannacher IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
100 mg/2 ml solution [hydrochloridum |N5; N100 Heilmittel atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
for injection, Solution Ges.m.b.H., vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
for injection, 100 Austrija izmanto aktivas vielas razoSanas

mg/2 ml

procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas tramadola hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2002-232-Rev 02 no jauna razotaja Sun
Pharmaceutical Industries Ltd., Acme Plaza,
Andheri-Kurla Road, Andheri, 400 059 Mumbai,
Indija ar razoSanas vietu Pharmaceutical
Industries Ltd., Industrial Area A-7/A-8,
M.1.D.C., Maharashtra, Ahmednagar-414111,
Indija
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1 2 3 4 5 6 7 8
53 99-0514 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 1 g/10 ml Stikla Lannacher IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
100 mg/ml oral drops, [hydrochloridum |pudelite N1 Heilmittel atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
solution, Oral drops, Ges.m.b.H,, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
solution, 100 mg/ml Austrija izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas tramadola hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2002-232-Rev 02 no jauna razotaja Sun
Pharmaceutical Industries Ltd., Acme Plaza,
Andheri-Kurla Road, Andheri, 400 059 Mumbai,
Indija ar razoSanas vietu Pharmaceutical
Industries Ltd., Industrial Area A-7/A-8,
M.1.D.C., Maharashtra, Ahmednagar-414111,

Indija
o4 03-0120 [Tramadol Lannacher [Tramadoli 150 mg Blisteris N10; |Lannacher IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
150 mg prolonged-  [hydrochloridum |N30; 150 mg PVH/AI [Heilmittel atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
release tablets, blisteris N20; N40;  |Ges.m.b.H., vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged-release N50; N60; N100; Austrija izmanto aktivas vielas raZzoSanas
tablets, 150 mg N1000 procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja

aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas tramadola hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2002-232-Rev 02 no jauna razotaja Sun
Pharmaceutical Industries Ltd., Acme Plaza,
Andheri-Kurla Road, Andheri, 400 059 Mumbai,
Indija ar razoSanas vietu Pharmaceutical
Industries Ltd., Industrial Area A-7/A-8,
M.1.D.C., Maharashtra, Ahmednagar-414111,
Indija
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55 03-0121 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 200 mg PVH/AI Lannacher IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
200 mg prolonged-  |hydrochloridum  |blisteris N20; N40;  [Heilmittel atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
release tablets, N50; N60; N100; Ges.m.b.H,, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged-release N1000; 200 mg Austrija izmanto aktivas vielas razo$anas
tablets, 200 mg Blisteris N10; N30 procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja

aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas tramadola hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2002-232-Rev 02 no jauna razotaja Sun
Pharmaceutical Industries Ltd., Acme Plaza,
Andheri-Kurla Road, Andheri, 400 059 Mumbai,
Indija ar razoSanas vietu Pharmaceutical
Industries Ltd., Industrial Area A-7/A-8,
M.1.D.C., Maharashtra, Ahmednagar-414111,

Indija
56 99-0233 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 50 mg Blisteris N20; |Lannacher IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
50 mg film-coated hydrochloridum |N1000 Heilmittel atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
tablets, Film-coated Ges.m.b.H,, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, 50 mg Austrija izmanto aktivas vielas razo$anas

procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas tramadola hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2002-232-Rev 02 no jauna razotaja Sun
Pharmaceutical Industries Ltd., Acme Plaza,
Andheri-Kurla Road, Andheri, 400 059 Mumbai,
Indija ar razoSanas vietu Pharmaceutical
Industries Ltd., Industrial Area A-7/A-8,
M.1.D.C., Maharashtra, Ahmednagar-414111,
Indija
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57 03-0139 |[Ursosan 250 mg hard [Acidum 250 mg Blisteris N50; |PRO.MED.CS IA B.111.1.b1 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, Hard ursodeoxycholicu |N10 Praha a.s., atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
capsules, 250 mg m Cehija no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa

ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas ursodezoksifolskabes sertifikats Nr. RO-
CEP 2009-212-Rev 00 no jauna razotaja
PharmaZell GmbH, Rosenheimer Strasse 43,
Raubling, 83064, Vacija.; 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
pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ursodezoksifolskabes sertifikats Nr. RO-CEP
2009-212-Rev 00 no jauna razotaja PharmaZell
GmbH, Rosenheimer Strasse 43, Raubling,
83064, Vacija.

30



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2
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58 06-0231 [Valproate sodium Natrii valproas, [300 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/0736/001/1 |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma
Sandoz 300 mg Acidum blisteris N30; N100; |Slovénija B/019 vai lietoSanas instrukcija, istenojot procediiru
prolonged-release valproicum N20; N50; N60; N90; saskana ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
tablets, Prolonged- N200 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
release tablets, 300 procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
mg nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI

neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas
procediiras (26.08.2010.) Iémumu C(2010) 6025
valproiskabei/valproatam. Papildinati zalu
apraksta 4.1, 4.2, 4.6 apak$punkti ar informaciju
par manijas epizodes arst€sanu bipolaru
trauc€jumu gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

59 06-0232 [Valproate sodium Natrii valproas, |500 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/0736/002/1 [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma
Sandoz 500 mg Acidum blisteris N30; N100; [Slovénija B/019 vai lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru
prolonged-release valproicum N20; N50; N60; N9O; saskana ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
tablets, Prolonged- N200 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
release tablets, 500 procediras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
mg nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI

neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvertéSanas
procediiras (26.08.2010.) [emumu C(2010) 6025
valproiskabei/valproatam. Papildinati zalu
apraksta 4.1, 4.2, 4.6 apakspunkti ar informaciju
par manijas epizodes arst€sanu bipolaru
trauc&jumu gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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60 99-0877 |Valtrex 500 mg film- |Valaciclovirum |500 mg PVH/AI GlaxoSmithKlin|SE/H/1041/002/1 [IB C.L3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N10 e Latvia SIA, B/007 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 500 mg Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,

PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija zalu
apraksta saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dali$anas procediiras (CZ/H/PSUR/0018/001)
valacikoviram/Valtrex. 4.8 apak$punkta pievienotas
blakusparadibas delirijs un hematiirija. IA C.I.1. a
Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parveértésanas
procediira), ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Harmonizéta droSuma informacija zalu apraksta
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.panta EK
parvertéSanas procediras (13.07.2010.) [emumu
C(2010)4992 Valtrex. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IA B.V.b.1. a Kvalitates
dokumentacijas atjaunosana saskana ar Komisijas
lémumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31.
panta vai Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parvértésanas procediira), ja
izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu, kas sniegts
saistiba ar So procediiru. Izmainas ieklautas grupa
SE/H/1041/1A/001/G. Kvalitates dokumentacijas
atjaunoSana.
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Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
61 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml [lodixanolum 82,5 g/150 ml GE Healthcare IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

Solution for injection,
550 mg/ml

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

aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Izmainas tuva infrasarkana rajona spektrometrijas
metod€ jodiksanola identitates noteikSanai
razoSanas vietd GE Healthcare AS, Norvégija-
ieviests jauns FT-NIR instruments, redakcionalas
izmainas metodes apraksta.
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1 2 3 4 5 6 8
62 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml [lodixanolum 82,5 g/150 ml GE Healthcare IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija gatava produkta testa procediira. Izmainas

Solution for injection,
550 mg/ml

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

tehniskaja testa - parbaudes metode
NCME_QC000.687. Precizéti ,,atbilst”,
“neatbilst”kritériji testa, ko izdara, lai noteiktu
polipropiléna pudeles vacina atraujamas dalas
noraus$anas atbilstibu.
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63 03-0189 |Visipaque 652 mg/ml [lodixanolum 48,9 g/75 ml GE Healthcare IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

Solution for injection,
652 mg/ml

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

aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Izmainas tuva infrasarkana rajona spektrometrijas
metod€ jodiksanola identitates noteikSanai
razoSanas vietd GE Healthcare AS, Norvégija-
ieviests jauns FT-NIR instruments, redakcionalas
izmainas metodes apraksta.

35



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.45 pielikums Nr.3-2
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64 03-0189 |Visipaque 652 mg/ml [lodixanolum 48,9 g/75 ml GE Healthcare IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija gatava produkta testa procediira. Izmainas

Solution for injection,
652 mg/ml

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

tehniskaja testa - parbaudes metode
NCME_QC000.687. Precizéti ,,atbilst”,
“neatbilst”kritériji testa, ko izdara, lai noteiktu
polipropiléna pudeles vacina atraujamas dalas
noraus$anas atbilstibu.
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8

65

04-0052

Zavedos 10 mg
capsules, Capsules,

10 mg

Idarubicini
hydrochloridum

10 mg Stikla pudelite

N1

Pfizer Italia
s.r.L., Italija

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu (kapsulu raZzoSanai) razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, JP 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietu
Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome,
JP-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana no RO
CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev 00.;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu (kapsulu
razo$anai) razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, JP 556-0022 Naniwa-Ku,
Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, JP-581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry
Co Ltd, Ayuthaya Plant, 22 Moo 12 Tambol Utai,
Amphur Utai, Thailand-13210 Ayuthaya, Taivana no
RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev
00.
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66

04-0053

Zavedos 25 mg
capsules, Capsules,

25 mg

Idarubicini
hydrochloridum

25 mg Stikla pudelite

N1

Pfizer Italia
s.r.L., Italija

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu (kapsulu raZzoSanai) razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, JP 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietu
Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome,
JP-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana no RO
CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev 00.;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu (kapsulu
razo$anai) razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, JP 556-0022 Naniwa-Ku,
Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, JP-581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry
Co Ltd, Ayuthaya Plant, 22 Moo 12 Tambol Utai,
Amphur Utai, Thailand-13210 Ayuthaya, Taivana no
RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev
00
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67

04-0051

Zavedos 5 mg
capsules, Capsules, 5
mg

Idarubicini
hydrochloridum

5 mg Stikla pudelite
N1

Pfizer Italia
s.r.L., Italija

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu (kapsulu
razosSanai) razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, JP 556-0022 Naniwa-Ku,
Osaka, Japana ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, JP-581-0024 Yao-
Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry
Co Ltd, Ayuthaya Plant, 22 Moo 12 Tambol Utai,
Amphur Utai, Thailand-13210 Ayuthaya, Taivana no
RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev
00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu (kapsulu razoSanai) razotajam Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, JP 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar raZzo$anas vietu
Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome,
JP-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana no RO
CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev 00.

68

09-0347

Zolmitriptan Actavis
2,5 mg orodispersible
tablets,
Orodispersible
tablets, 2,5 mg

Zolmitriptanum

2,5 mg Aluminija
blisteris N2; N3; N6;
N12

Actavis Group
PTC ehf,
Islande

DK/H/1466/001/
DC/IB/001

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Zalu nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Zolmiles
2,5 mg orodispersible tablets; biis: Zolmitriptan
Genericon 2,5 mg orodispersible tablets.
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69

09-0347

Zolmitriptan Actavis
2,5 mg orodispersible
tablets,
Orodispersible
tablets, 2,5 mg

Zolmitriptanum

2,5 mg Aluminija
blisteris N2; N3; N6;
N12

Actavis Group
PTC ehf,
Islande

DK/H/1466/001/
DC/1A/002/G

IA B.11.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar serijas
parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Genericon Pharma GmbH,
Hafnerstrasse 211, A-8054 Graz, Austrija.; 1A
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.
Bija: Aflofarm Fabryka Lekow Sp. Z.0.0., 95-054
Ksawerow, 31 Szkolna Street, Polija; bus: GE
Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone, Chekanitza
South Area, 2140 Botevgrad, Bulgarija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
sekundaras iepakoSanas vieta. Bija: Aflofarm Fabryka
Lekéw Sp. Z.0.0., 95-054 Ksawerow, 31 Szkolna
Street, Polija; biis: GE Pharmaceuticals Ltd., Industrial
Zone, Chekanitza South Area, 2140 Botevgrad,
Bulgarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosSana. Tiek aizstata sekundaras
iepakosanas vieta. Bija: Pharma-Pack Pharmaceutical
Manufacturing and Servicing Ltd., Vasut u. 13, 2040
Budadérs, Ungarija; biis: Prestige Promotion GmbH,
Lindigstrasse 6, 63801 Kleinostheim, Vacija.

70

09-0348

Zolmitriptan Actavis
5 mg orodispersible
tablets,
Orodispersible
tablets, 5 mg

Zolmitriptanum

5 mg Aluminija
blisteris N2; N3; N6;
N12

Actavis Group
PTC ehf,
Islande

DK/H/1466/002/
DC/IB/001

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Zalu nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Zolmiles
5 mg orodispersible tablets; bis: Zolmitriptan
Genericon 5 mg orodispersible tablets.
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71

09-0348

Zolmitriptan Actavis
5 mg orodispersible
tablets,
Orodispersible
tablets, 5 mg

Zolmitriptanum

5 mg Aluminija
blisteris N2; N3; N6;
N12

Actavis Group
PTC ehf,
Islande

DK/H/1466/002/
DC/1A/002/G

IA B.11.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar serijas
parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Genericon Pharma GmbH,
Hafnerstrasse 211, A-8054 Graz, Austrija.; 1A
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.
Bija: Aflofarm Fabryka Lekow Sp. Z.0.0., 95-054
Ksawerow, 31 Szkolna Street, Polija; bus: GE
Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone, Chekanitza
South Area, 2140 Botevgrad, Bulgarija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
sekundaras iepakoSanas vieta. Bija: Aflofarm Fabryka
Lekéw Sp. Z.0.0., 95-054 Ksawerow, 31 Szkolna
Street, Polija; biis: GE Pharmaceuticals Ltd., Industrial
Zone, Chekanitza South Area, 2140 Botevgrad,
Bulgarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosSana. Tiek aizstata sekundaras
iepakosanas vieta. Bija: Pharma-Pack Pharmaceutical
Manufacturing and Servicing Ltd., Vasut u. 13, 2040
Budadérs, Ungarija; biis: Prestige Promotion GmbH,
Lindigstrasse 6, 63801 Kleinostheim, Vacija.

72

10-0344

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

Olanzapinum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0228/003/

Bezmaksas klidu labojums. Noverstas
neprecizitates tulkojuma.

73

10-0345

Egolanza 15 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg

Olanzapinum

15 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0228/004/

Bezmaksas kluidu labojums. Novérstas
neprecizitates tulkojuma.
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74 10-0346 |Egolanza 20 mg film- |Olanzapinum 20 mg Eqis HU/H/0228/005/ [Bezmaksas kludu labojums. Novérstas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI Pharmaceuticals neprecizitates tulkojuma.
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N56 PLC, Ungarija
75 10-0342 |Egolanza 5 mg film- |Olanzapinum 5mg Eqis HU/H/0228/001/ [Bezmaksas kladu labojums. Novérstas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI Pharmaceuticals neprecizitates tulkojuma.
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56 PLC, Ungarija
76 10-0343 |Egolanza 7,5 mg film-]Olanzapinum 7,5mg Eqis HU/H/0228/002/ [Bezmaksas kladu labojums. Novérstas
coated tablets, Film- OPAV/AI/PVHI/AI Pharmaceuticals neprecizitates tulkojuma.

coated tablets, 7,5 mg

blisteris N28; N56

PLC, Ungarija

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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