Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.48 pielikums Nr.3-2

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

1 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite N25 |GlaxoSmithKline IB B.La.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- Latvia SIA, izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
coated tablets, 2 mg Latvija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas melfalana razotajs sasmalcinasanas
posma Ampac Fine Chemicals LLC, US Highway 50 and
Hazel Avenue, Rancho Cordova, California 95670, ASV

2 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite N25 |GlaxoSmithKline 1B B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
coated tablets, Film- Latvia SIA, izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
coated tablets, 2 mg Latvija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota

papildus gazu hromatografijas metode atlikuso organisko
skidinataju noteiksanai.

3 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite N25 |GlaxoSmithKline IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
coated tablets, Film- Latvia SIA, noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
coated tablets, 2 mg Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,

specifikacijai. Tiek saSaurinats limits piemaisijumiem
aktivas vielas melfalans specifikacija.

4 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite N25 |GlaxoSmithKline IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas

coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Latvia SIA,
Latvija

procesa. Redakcionalas izmainas razoSanas apraksta. Tiek
precizets temperatiiras reZims.
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00-0196

Anuzol supozitoriji,
Suppositories

Zinci sulfas,
Belladonnae
extractum,
Xeroformium

1 UD PVH/PE
blisteris N10

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

IA B.1l.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatiz&$anas vai krasojuma sisteémas
komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstasana.
Pievienotas paligvielas attirits idens un destilétie
monogliceridi.; IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai
atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Uzglabasanas nosacijumi bija: Uzglabat
temperattira [1dz 20°C. Sargat no gaismas un mitruma.
Biis: Uzglabat temperatiira [1dz 25°C. Sargat no gaismas.
; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobeZzojumu izmainas. Citas izmainas.. Parametra
apraksts pievienots teksts: Pielaujama mazredzamas
baltas apsarmes veido$anas uz supozitorija virsmas.; IB
B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Uzglabasanas laiks bija: 2 gadi; bis:
3 gadi.

04-0021

Bisogamma 10 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Bisoprololi fumaras

10 mg Pudelite
N300; 10 mg
Blisteris N30; N50;
N100

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

IA B.1l.e.4.a lepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas. Primara iepakojuma (blistera) izméri bija: 34 x
78 mm; bus: 34 x 78 mm un 39 x 98 mm.

06-0198

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

Citaloprami
hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N50;
N60; N100; N90

Zentiva a.s.,
Slovakija

CZ/H/0127/002/1B/
013

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu $1 pasa RAI produktu.
Iesniegts Detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts
(v.8.1)
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02-0393

Co-Diovan 160 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/002/1A/
066/G

IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
Austrija. Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A4
1235, Wien, Austrija. Bus: Novartis Pharma GmbH,
Stella-Klein-Loew-Weg 17, A-1020, Wien, Austrija.; A
A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmaina icklauta grupa
SE/H/XXXX/IA/015/G. Adreses izmainas tikai Austrija.
Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235,
Wien, Austrija. Biis: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020, Wien, Austrija.

02-0394

Co-Diovan 160 mg/25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/003/1A/
066/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmaina ieklauta grupa
SE/H/XXXX/IA/015/G. Adreses izmainas tikai Austrija.
Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235,
Wien, Austrija. Biis: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020, Wien, Austrija.; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas Austrija. Bija: Novartis
Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235, Wien, Austrija.
Biis: Novartis Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg
17, A-1020, Wien, Austrija.

10

02-0394

Co-Diovan 160 mg/25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/003/1A/
067/G

IA B.IL.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/test€Sanas. Izmainas ieklautas grupa
SE/H/XXXX/TA/043/G. Tiek pievienots jauns par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs tikai Polijas zalu tirgum. Lek
S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polija.
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11 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/IA/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 066/G un/vai adreses izmainas. Izmaina ieklauta grupa
Film-coated tablets, 80 |um kalendarais blisteris SE/H/XXXX/1A/015/G. Adreses izmainas tikai Austrija.
mg/12,5 mg N28 Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235,
Wien, Austrija. Bis: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020, Wien, Austrija.; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana
vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas Austrija. Bija: Novartis
Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235, Wien, Austrija.
Bis: Novartis Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg
17, A-1020, Wien, Austrija.
12 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Blisteris N7; |AstraZeneca UK IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas
coated tablets, Film- N28 Limited, izmainas.. Tiek ieviests jauns aktivas vielas rosuvastina
coated tablets, 10 mg Lielbritanija kalcija sals references standarts. Rezultata veiktas neleilas
izmainas moduli 3.2.S.5.0 References standarti vai
materiali.
13 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Blisteris N7; |AstraZeneca UK IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas
coated tablets, Film- N28 Limited, izmainas.. Tiek ieviests jauns aktivas vielas rosuvastina
coated tablets, 20 mg Lielbritanija kalcija sals references standarts. Rezultata veiktas neleilas
izmainas modult 3.2.S.5.0 References standarti vai
materiali.
14 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Blisteris N7; |AstraZeneca UK IB B.Lb.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas
coated tablets, Film- N28 Limited, izmainas.. Tiek ieviests jauns aktivas vielas rosuvastina
coated tablets, 40 mg Lielbritanija kalcija sals references standarts. Rezultata veiktas neleilas

izmainas modult 3.2.S.5.0 References standarti vai
materiali.
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15 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Aluminija AstraZeneca UK IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas
coated tablets, Film- blisteris N28 Limited, izmainas.. Tiek ieviests jauns aktivas vielas rosuvastina
coated tablets, 5 mg Lielbritanija kalcija sals references standarts, ka rezultata veiktas
nelielas izmainas moduli 3.2.S.5 References standarti vai
materiali.
16 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, {2000 mcg/35 mcg  |Bayer Schering IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

micrograms/35
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

Ethinylestradiolum

Blisteris N21

Pharma AG,
Vacija

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
etinilestradiola sertifikats RI-CEP 1996-079-Rev 05 no
razotaja Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin,
Vacija ar razoSanas vietam Bayer Schering Pharma AG,
Max-Dohrn Strasse 8, 10589 Berlin, Vacija un Bayer
Schering Pharma AG, Ernst-Shering Strasse 14, 59192
Bergkamen, Vacija
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17 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/1A/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija 094/G un/vai adreses izmainas. Izmaina ieklauta grupa

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris SE/H/XXXX/1A/015/G. Adreses izmainas tikai Austrija.
N28; N14; N56; Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235,
N98; N280; 160 mg Wien, Austrija. Bis: Novartis Pharma GmbH, Stella-
PVDH/PE/PVH/AI Klein-Loew-Weg 17, A-1020, Wien, Austrija.; IA
kalendarais blisteris B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana
N14; N28; N56; vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa
N98; N280; 160 mg ieklautas izmainas. Izmainas Austrija. Bija: Novartis
PVDH/PE/PVH/AI Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235, Wien, Austrija.
blisteris N7; N14; Bis: Novartis Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg
N28; N30; N56; 17, A-1020, Wien, Austrija.
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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18 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/1A/ |IA B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija 095/G aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Izmainas iek]autas grupa
N28; N14; N56; SE/H/XXXX/1A/043/G. Tiek pievienots jauns par s€rijas
N98; N280; 160 mg izlaidi atbildigais razotajs tikai Polijas zalu tirgum. Lek
PVDH/PE/PVH/AI S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polija.
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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02-0392

Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum

160 mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004/1A/
093/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievieno$ana. Izmainas ir icklautas grupa
SE/H/XXXX/IA/040/G. Tiek pievienota sekundaras
iepakosSanas vieta Novafarm Manipulaciones Generales
SA, Poligon Industrial Zona Franca, C/d Num. 52-54,
Barcelona, 08040, Spanija.
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20 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/IA/ [TIA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 093/G vai pievieno$ana. [zmainas ir icklautas grupa

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris SE/H/XXXX/IA/040/G. Tiek pievienota sekundaras
N28; N14; N56; iepakoSanas vieta Novafarm Manipulaciones Generales
N98; N280; 40 mg SA, Poligon Industrial Zona Franca, C/d Num. 52-54,
PVH/PVDH Barcelona, 08040, Spanija.
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVHI/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)
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21 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/IA/ |IA B.IL.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 094/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
N28; N14; N56; Austrija. Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-
N98; N280; 40 mg 1235, Wien, Austrija. Bus: Novartis Pharma GmbH,
PVH/PVDH Stella-Klein-Loew-Weg 17, A-1020, Wien, Austrija.; A
aluminija A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
kalendarais blisteris adreses izmainas. [zmaina icklauta grupa
N14; N28; N56; SE/H/XXXX/IA/015/G. Adreses izmainas tikai Austrija.
N98; N280; 40 mg Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235,
PVDH/PE/PVHI/AI Wien, Austrija. Biis: Novartis Pharma GmbH, Stella-

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

Klein-Loew-Weg 17, A-1020, Wien, Austrija.

10
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22 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/IA/ |IA B.IL.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 095/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Izmainas iek]autas grupa
N28; N14; N56; SE/H/XXXX/1A/043/G. Tiek pievienots jauns par s€rijas
N98; N280; 40 mg izlaidi atbildigais razotajs tikai Polijas zalu tirgum. Lek
PVH/PVDH S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polija.
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

11
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23 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/IA/ |IA B.I1.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 095/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Izmainas iek]autas grupa
N14; N28; N56; SE/H/XXXX/1A/043/G. Tiek pievienots jauns par s€rijas
N98; N280; 80 mg izlaidi atbildigais razotajs tikai Polijas zalu tirgum. Lek
PVDH/PE/PVH/AI S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polija.

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

12
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24 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/IA/ [TIA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 093/G vai pievieno$ana. [zmainas ir ieklautas grupa
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris SE/H/XXXX/IA/040/G. Tiek pievienota sekundaras
N14; N28; N56; iepakoSanas vieta Novafarm Manipulaciones Generales
N98; N280; 80 mg SA, Poligon Industrial Zona Franca, C/d Num. 52-54,
PVDH/PE/PVH/AI Barcelona, 08040, Spanija.

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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3
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7
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25

02-0391

Diovan 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/003/1A/
094/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. [zmaina ieklauta grupa
SE/H/XXXX/IA/015/G. Adreses izmainas tikai Austrija.
Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235,
Wien, Austrija. Bis: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020, Wien, Austrija.; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana
vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas Austrija. Bija: Novartis
Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235, Wien, Austrija.
Bis: Novartis Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg
17, A-1020, Wien, Austrija.

26

95-0132

Doxycyclin STADA 100
mg tablets, Tablets, 100
mg

Doxycyclinum

100 mg PVH/AI
blisteris N10; N20

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmainam.
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Rikojuma Nr.48 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 10-0023 |Doxorubicin Teva 2 Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/1403/001/1B/ |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 B.V., Niderlande |002 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
solution for infusion , formas. Tiek pievienots papildus atskirigas dimensijas
Concentrate for solution 100 ml flakons tikai 100 ml koncentrata tilpumam.
for infusion, 10 mg/5 ml

28 10-0024 |Doxorubicin Teva 2 Doxorubicini 50 mg/25 ml Stikla [Teva Pharma NL/H/1403/001/1B/ [IB B.Il.¢.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 B.V., Niderlande [002 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
solution for infusion , formas. Tiek pievienots papildus atskirigas dimensijas
Concentrate for solution 100 ml flakons tikai 100 ml koncentrata tilpumam.
for infusion, 50 mg/25
ml

29 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum 150 mg Blisteris Bristol-Myers 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

suppositories,
Suppositories, 150 mg

N10

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Anqiu Luan Pharmaceutical
CO,, LTD., No.35, Weixu North Road 262 100 Angiu
City, Shandong Province, Kina ar razoSanas vietu Anqiu
Luan Pharmaceutical CO., LTD., Workshoplines N1 and
N3, No.35, Weixu North Road 262 100 Angiu City,
Shandong Province, Kina no R1-CEP 2000-124-Rev 01
uz R1-CEP 2000-124-Rev 02.
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Rikojuma Nr.48 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
30 97-0504 |Efferalgan 300 mg Paracetamolum 300 mg Blisteris Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, N10 Squibb sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
Suppositories, 300 mg Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
delmi Kft., vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Ungarija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Anqiu Luan Pharmaceutical
CO., LTD., No.35, Weixu North Road 262 100 Angiu
City, Shandong Province, Kina ar razoSanas vietu Anqiu
Luan Pharmaceutical CO., LTD., Workshoplines N1 and
N3, No.35, Weixu North Road 262 100 Angiu City,
Shandong Province, Kina no R1-CEP 2000-124-Rev 01
uz R1-CEP 2000-124-Rev 02.
31 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

effervescent tablets ,
Effervescent tablets, 500
mg

N16

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Granules India Limited,
2nd Floor, 3rd Block, My Home Hub, Madhapur, India-
500081, Hydearabad, Indija ar razo$anas vietu Granules
India Limited, Temple Road, Bonthapally, Medak
District, Jinnaram Mandal, India-502313 Hydearabad,
Andhra Pradash, Indija no R1-CEP 1998-047-Rev 02 uz
R1-CEP 1998-047-Rev 03.
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Rikojuma Nr.48 pielikums Nr.3-2
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32 99-0141  |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent tablets , N16 Squibb sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 500 Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg delmi Kft., vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Ungarija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Rhodia operations SAS, 40
Rue De La Haie-coq 933 06 Aubervilliers, Francija ar
razo$anas vietu Rhodia Wuxi Pharmaceutical Co.Ltd.,
Guang Shi Xi Road 8, Wuxi, RC-214185, Kina no R0O-
CEP 2002-214-Rev 02 uz R1-CEP 2002-214-Rev 00.
33 99-0141  |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

effervescent tablets ,

Effervescent tablets, 500

mg

N16

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotdjam Angiu Luan Pharmaceutical
CO., LTD., No.35, Weixu North Road 262 100 Angiu
City, Shandong Province, Kina ar razoSanas vietu Anqiu
Luan Pharmaceutical CO., LTD., Workshoplines N1 and
N3, No.35, Weixu North Road 262 100 Angiu City,
Shandong Province, Kina no R1-CEP 2000-124-Rev 01
uz R1-CEP 2000-124-Rev 02.
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Rikojuma Nr.48 pielikums Nr.3-2
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34 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum 80 mg Blisteris N10 |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories , Squibb sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
delmi Kft., vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Ungarija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Anqiu Luan Pharmaceutical
CO., LTD., No.35, Weixu North Road 262 100 Angiu
City, Shandong Province, Kina ar razoSanas vietu Anqiu
Luan Pharmaceutical CO., LTD., Workshoplines N1 and
N3, No.35, Weixu North Road 262 100 Angiu City,
Shandong Province, Kina no R1-CEP 2000-124-Rev 01
uz R1-CEP 2000-124-Rev 02.
35 01-0008 |Efloran 400 mg tablets, |Metronidazolum 400 mg Stikla KRKA d.d., Novo IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 400 mg pudelite N10 Mesto, Slovénija procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana). S€rijas

izlaides specifikacija tiek aizstata metode masas
viendabiguma noteiksanai ar metodi devas un svara
viendabiguma noteiksanai. ; IA B.I.d.2.b Gatava
produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode. Tiek svitrotas metodes aktivas vielas
metronidazola identitates noteikSanai.; IA B.I1.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitrota tabletes sair§anas noteikSanas
metode s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.
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36

01-0008

Efloran 400 mg tablets,
Tablets, 400 mg

Metronidazolum

400 mg Stikla
pudelite N10

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IA B.I1I.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 metronidazols sertifikats R1-CEP
2001-450-Rev 01 no jauna razotaja Unichem
Laboratories Limited, Unichem Bhavan, Prabhat Estate,
S.V. Road, Mumbai, Jogeshwari (West), 400 102, Indija
ar razoSanas vietu Unichem Laboratories Limited, Plot
No. 99, MIDC, Dhatav, Roha, Dist. Raigad, 4021186,
Indija. Jaunais razotajs aizstas iepriek$gjo razotaju Shanxi
Jinxin Pharmaceutical Group Co. Ltd, Chengbei, Country
Xia, Shanxi, Kina

37

01-0008

Efloran 400 mg tablets,
Tablets, 400 mg

Metronidazolum

400 mg Stikla
pudelite N10

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienos$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Marifarm d.o.o0., Minarikova ulica 8, 2000 Maribor,
Slovénija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Marifarm d.o.o.,
Minarikova ulica 8, 2000 Maribor, Slovénija.

38

01-0008

Efloran 400 mg tablets,
Tablets, 400 mg

Metronidazolum

400 mg Stikla
pudelite N10

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

IA B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu
specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai. Aktivas vielas metronidzola specifikacijas
atbilstibas maina no Britu Farmakopejas uz Eiropas
Farmakopeju.
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39

00-0287

Eldepryl 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Selegilini
hydrochloridum

5 mg Polietiléna
traucin$ N100

Orion
Corporation,
Somija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Orion Corporation Orion Pharma, Volttikatu 8, Fl-
70700 Kuopio, Somija; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Orion Corporation
Orion Pharma, Orionintie 1, FI-02200, Espoo, Somija; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienos$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Cemelog Ko6zép-Eurdpai Gyogyaszati Logisztika
Kft., Vasat u.13, H-2040 Budaoérs, Ungarija (Cemelog
Kft.)

40

00-0287

Eldepryl 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Selegilini
hydrochloridum

5 mg Polietiléna
traucin$ N100

Orion
Corporation,
Somija

IA B.IL.f.1al Uzglaba$anas laika saisinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi Biis: 3
gadi

41

97-0161

Femoden 75/30
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets,

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N21

Bayer Schering
Pharma AG,

Vacija

IA 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
etinilestradiola sertifikats RI-CEP 1996-079-Rev 05 no
razotaja Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin,
Vacija ar razoSanas vietam Bayer Schering Pharma AG,
Max-Dohrn Strasse 8, 10589 Berlin, Vacija un Bayer
Schering Pharma AG, Ernst-Shering Strasse 14, 59192
Bergkamen, Vacija
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42 97-0468  |Flucinar 0,25 mg/g Fluocinoloni 3,75mg/15¢g Pharmaceutical IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Ointment, acetonidum Aluminija tiba N1  [Company Jelfa sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
0,25 mg/g SA, Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fluocinolona acetonids razotajam Farmabios SPA,
Via Pavia 1, 27027 Gropello Cairoli, Pavia, Italija ar
razo$anas vietam: Farmabios SPA, Via Pavia 1, 27027
Gropello Cairoli, Pavia, Italija un Microchem S.R.L., Via
Turati 2, 29017 Fiorenzuola D' Arda (PC), Italija no RO-
CEP 2004-103-Rev 00 uz R1-CEP 2004-103-Rev 00.
43 05-0616 |Fosinopril Actavis 10  |Fosinoprilum 10 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/002/IB/ (IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
mg tablets, Tablets, 10 [natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 020 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
mg N250; N500; 10 mg lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
OPAV/AI/PVHI/AI Skidumiem iekskigai lietoSanai. TabletéSanas laika tiks
blisteris N28; N10; izmantots magnija stearats, lai noverstu tablesu salipSanu.
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100
44 05-0616  |Fosinopril Actavis 10  |[Fosinoprilum 10 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ [SE/H/0531/002/IA/ |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg tablets, Tablets, 10 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 019 s€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém

mg

N250; N500; 10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
Sérijas apjoma diapazons: 127.500 - 1.000.000 tabletes.
Biis: Sérijas apjoma diapazons: 127.500 - 1.000.000
tabletes un 1.317.500 - 4.650.000 tabletes.
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45 05-0617 |Fosinopril Actavis 20  |Fosinoprilum 20 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/003/IA/ [TIA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg tablets, Tablets, 20 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 019 s€rijas apjoma diapazonu) palielinaganas lidz 10 reizém
mg N250; N500; 20 mg salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
OPAJ/AI/PVH/AI S@rijas apjoma diapazons: 127.500 - 1.500.000 tabletes.
blisteris N28; N10; Biis: Sérijas apjoma diapazons: 127.500 - 1.500.000
N14; N20; N30; tabletes un 1.317.500 - 4.650.000 tabletes.
N42; N50; N98;
N100
46 08-0360 |Gemcitabine Actavis 38 |Gemcitabinum 1 g/1 vial Stikla Actavis Group NL/H/1237/001/IB/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml powder for flakons N1; 200 PTC ehf, Islande {010 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz
solution for infusion, mg/1 vial Stikla reala laika datiem). Neatvérto flakonu uzglabasanas laiks
Powder for solution for flakons N1; 2 g/1 ir pagarinats no 24 ménesiem lidz 36 ménesSiem.
infusion, 38 mg/ml vial Stikla flakons
N1
47 98-0590 [Imovane 7,5 mg film-  |Zopiclonum 7,5 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

Latvia SIA,
Latvija

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 zopiklons razotajam Sanofi Chimie, Rue du
President Salvador Allende 9, Gentilly, 94250, Francija
ar razoSanas vietam Sanofi Chimie, Route d' Avignon,
Aramon, 30390, Francija un Sanofi Chimie, 9, Quai Jules
Guesde, 94403 Vitry sur Seine, Francija no R1-CEP 19961
016-Rev 08 uz R1-CEP 1996-016-Rev 09
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48 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg  |Bayer Schering IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum |PVH/AI blisteris Pharma AG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated (caurspidigs) N21; [Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 3000 mcg/30 N63 (3x21) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mcg apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
etinilestradiola sertifikats R1-CEP 1996-079-Rev 05 no
razotaja Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin,
Vacija ar razoSanas vietam Bayer Schering Pharma AG,
Max-Dohrn Strasse 8, 10589 Berlin, Vacija un Bayer
Schering Pharma AG, Ernst-Shering Strasse 14, 59192
Bergkamen, Vacija
49 02-0097  |Jeanine 2000/30 Ethinylestradiolum, {2000 mcg/30 mcg  |Jenapharm GmbH IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms film-coated |Dienogestum Blisteris N21 & Co. KG, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 2000/30 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
micrograms apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
etinilestradiola sertifikats R1-CEP 1996-079-Rev 05 no
razotaja Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin,
Vacija ar razoSanas vietam Bayer Schering Pharma AG,
Max-Dohrn Strasse 8, 10589 Berlin, Vacija un Bayer
Schering Pharma AG, Ernst-Shering Strasse 14, 59192
Bergkamen, Vacija
50 98-0525 |Logest 75 Gestodenum, 1 UD Blisteris N21 |Bayer Schering IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

micrograms/20
micrograms film-coated
tablets, Film coated
tablets, 75
micrograms/20
micrograms

Ethinylestradiolum

Pharma AG,
Vacija

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
etinilestradiola sertifikats R1-CEP 1996-079-Rev 05 no
razotaja Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin,
Vacija ar razoSanas vietam Bayer Schering Pharma AG,
Max-Dohrn Strasse 8, 10589 Berlin, Vacija un Bayer
Schering Pharma AG, Ernst-Shering Strasse 14, 59192
Bergkamen, Vacija
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51

05-0229

Lucetam 1200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1200 mg

Piracetamum

1200 mg Stikla
pudelite (brina)
N60; N20

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

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 piracetams razotajam Pharmaceutical Works
Polpharma S.A., Pelplinska Street 19, Starograd Gdanski,
PL - 83-200, Polija no RO-CEP 2004-069-Rev 05 uz R1-
CEP 2004-069-Rev 00; 1A B.I11.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas piracetams sertifikats
R1-CEP 2004-083-Rev 01 no jauna razotaja Northeast
Pharmaceutical Group CO., Ltd., Zhonggong Bei Street
37, Shenyang, Tiexi District, Kina

52

05-0131

Lucetam 200 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
200 mg/ml

Piracetamum

1 g/5 ml Ampula
N10; 3 g/15 ml
Ampula N4; N20

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu piracetams razotajam Pharmaceutical Works
Polpharma S.A., Pelplinska Street 19, Starograd Gdanski,
PL —83-200, Polija no RO-CEP 2004-069-Rev 05 uz R1-
CEP 2004-069-Rev 00
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53

02-0142

Lucetam 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Piracetamum

400 mg Stikla
pudelite (brina) N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

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 piracetams razotajam Pharmaceutical Works
Polpharma S.A., Pelplinska Street 19, Starograd Gdanski,
PL - 83-200, Polija no RO-CEP 2004-069-Rev 05 uz R1-
CEP 2004-069-Rev 00; 1A B.I11.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas piracetams sertifikats
R1-CEP 2004-083-Rev 01 no jauna razotaja Northeast
Pharmaceutical Group CO., Ltd., Zhonggong Bei Street
37, Shenyang, Tiexi District, Kina

54

02-0143

Lucetam 800 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 800 mg

Piracetamum

800 mg Stikla
pudelite (briina) N30

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu piracetams razotajam Pharmaceutical Works
Polpharma S.A., Pelplinska Street 19, Starograd Gdanski,
PL — 83-200 , Polija no RO-CEP 2004-069-Rev 05 uz R1-
CEP 2004-069-Rev 00; 1A B.I11.1.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 piracetams sertifikats
R1-CEP 2004-083-Rev 01 no jauna razotaja Northeast
Pharmaceutical Group CO., Ltd., Zhonggong Bei Street
37, Shenyang, Tiexi District, Kina
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55 99-0752 |Minulet 75 Ethinylestradiolum, {75 mcg/30 mcg Pfizer Europe MA IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
micrograms/30 Gestodenum PVH/AI blisteris EEIG, produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.
micrograms coated N21 (1x21); N63 Lielbritanija Pamatojoties uz jauniem fotostabilitates petijumiem ir
tablets, Coated tablets, (3x21); N126 (6x21) mainiti uzglabasanas nosacijumi gatavajam produktam uz
75 micrograms/30 ' Uzglabat temperatiira lidz 25°C.Uzglabat originala
micrograms iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.'

56 02-0068 [Mirelle 60/15 Gestodenum, 1 UD Blisteris N28 |Bayer Schering IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

micrograms film-coated
tablets, Coated tablets,
60/15 micrograms

Ethinylestradiolum

Pharma AG,

Vacija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
etinilestradiola sertifikats R1-CEP 1996-079-Rev 05 no
razotaja Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin,
Vacija ar razoSanas vietam Bayer Schering Pharma AG,
Max-Dohrn Strasse 8, 10589 Berlin, Vacija un Bayer
Schering Pharma AG, Ernst-Shering Strasse 14, 59192
Bergkamen, Vacija
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57 98-0246  |Morphin SANITAS 10 |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |AB Sanitas, IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
mg/ml solution for hydrochloridum N10 Lietuva aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
injection, Solution for aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Noteikti

stingraki specifikacijas ierobezojumi parametra bakterialie
endotoksini razotaja AB Sanitas, Lietuva aktivas vielas morfina
hidrohlorida specifikacija.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametra mikrobiologiskais
piesarnojums razotaja AB Sanitas, Lietuva aktivas vielas
morfina hidrohlorida specifikacija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
morfina hidrohloridu razotajam Macfarlan Smith Ltd.,
Wheatfiled Road 10, Edinburg, Scotland, EH11 2QA,
Lielbritanija no R1-CEP 2001-438-Rev 03 uz R1-CEP 2001-
438-Rev 04.; IA B.1.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem&ram, novecoju$a parametra svitro§ana). Svitrots
parametrs dalinu lielums razotaja AB Sanitas, Lietuva aktivas
vielas morfina hidrohlorida specifikacija.; IB B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas razotaja AB Sanitas,
Lietuva aktivas vielas morfina hidrohlorida specifikacija
atbilsosi Eiropas farmakopejas monografijai 0097.

injection, 10 mg/ml
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58 98-0246  |Morphin SANITAS 10 |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |AB Sanitas, IA B.I1.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
mg/ml solution for hydrochloridum N10 Lietuva paligvielas specifikacija. Noteikti stingraki specifikacijas
injection, Solution for ierobezojumi parametra mikrobiologiskais piesarnojums

paligvielas Gidens injekcijam specifikacija; IA B.Il.c.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana paligvielas
specifikacija. Noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi
parametra mikrobiologiskais piesarnojums paligvielas natrija
hlorida specifikacija; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievienots parametrs pH paligvielas
tdens injekcijam specifikacija.; IB B.IL.c.1.f Paligvielas
specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana (izpemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskas izcelsmes produktu)
drosuma vai kvalitates apsvéruma dél. Pievienots parametrs
mikrobiologiskais piesarnojums paligvielas dinatrija edetata
specifikacijai. ; IB B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu
specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai. Paligvielas dinatrija edetata specifikacija bija
atbilstoSa Eiropas un ASV farmakopejam, bis atbilstosa
Eiropas farmakopejas rakstam 0232.; IA B.IL.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana paligvielas
specifikacija. Noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi
parametra mikrobiologiskais piesarnojums paligvielas glicina
specifikacija; IB B.Il.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiskas
vai imunologiskas izcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveruma dél. Izmainas parametra bakterialie endotoksini
paligvielas Gidens injekcijam specifikacija atbisltosi Eiropas
farmakopejas rakstam 2.6.14.

injection, 10 mg/ml
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59 04-0133 |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
stick, 1000 mcg aplikators N1; N6 Mainas gatava produkta razotaja nosaukums. Bija: Vivus

Inc., 735/745 Airport Road, Lakewood, NJ 08701, ASV
Biis: Meda Pharmaceuticals Inc., 735/745 Airport Road,
Lakewood, NJ 08701, ASV

60 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum 250 mcg Meda AB, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
stick, 250 mcg aplikators N1; N6 Mainas gatava produkta razotaja nosaukums. Bija: Vivus

Inc., 735/745 Airport Road, Lakewood, NJ 08701, ASV
Biis: Meda Pharmaceuticals Inc., 735/745 Airport Road,
Lakewood, NJ 08701, ASV

61 04-0132  |Muse 500 micrograms |Alprostadilum 500 mcg Meda AB, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
stick, 500 mcg aplikators N1; N6 Mainas gatava produkta razotaja nosaukums. Bija: Vivus

Inc., 735/745 Airport Road, Lakewood, NJ 08701, ASV
Biis: Meda Pharmaceuticals Inc., 735/745 Airport Road,
Lakewood, NJ 08701, ASV

62 04-0282  |Natrii iodidum [131 I] [Natrii iodidum 1 UD Kapsula N10 |GE Healthcare IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Diagnostic Capsules, Limited, izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
Capsules, 333 kBq - 3,7 Lielbritanija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai
MBq natrii iodidum Skidumiem iekskigai lietosanai. Tiek pievienots razotajs
[1311] Klocke Pharma-Service GmbH, Strassburger strasse 77

77767 Appenweier, Vacija, kur§ veiks adsorbenta
iepildisanu tuksSo cieto zelatina kapsulu apvalkos.
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63 04-0251  |Neo-bronchol 15 mg Ambroxoli 15 mg Blisteris N20 |Divapharma IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
lozenges, Lozenges, 15 [hydrochloridum GmbH, Vacija procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek
mg atjaunota augstas efektivitates skidruma hromatografijas

metode aktivas vielas ambroksola hidrohlorida
kvantitativa satura un viendabiguma un piemaisijumu

noteiksanai.
64 04-0251  |Neo-bronchol 15 mg Ambroxoli 15 mg Blisteris N20 |Divapharma IA B.I1I.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
lozenges, Lozenges, 15 [hydrochloridum GmbH, Vacija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas ambroksola hidrohlorida sertifikats
Nr. RO-CEP 2004-240-Rev 00 no jauna raZotaja Ven
Petro-Chem & Pharma (India) Pvt Ltd, 16-18/B Nallini
Printery, Vatsa House, Sa Brelvi Road, IND-400-023
Mumbeai, Indija ar razoSanas vietu Ven Petro-Chem &
Pharma (India) Pvt Ltd, 2903,05,07,09,10 & 2708 Gidc
Sarigam Industrial Estate, IND-396-155 Gujarat,
Sarigaon, Valsad, Indija

65 07-0062 [Nicorette Freshfruit Nicotinum 2 mg Plaksnite N15; [McNeil AB, IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Gum 2 mg medicated N30; N105 Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
chewing gum, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Medicated chewing kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
gum, 2 mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Nicotine
resinate razotajs Pfizer Cork Limited, Co.Cork, Inchera,
Little Island, Irija

66 07-0063  [Nicorette Freshfruit Nicotinum 4 mg Plaksnite N15; [McNeil AB, IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Gum 4 mg medicated N30; N105 Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
chewing gum, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Medicated chewing kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
gum, 4 mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Nicotine
resinate razotajs Pfizer Cork Limited, Co.Cork, Inchera,
Little Island, Trija
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67 04-0424  |Nicorette Freshmint Nicotinum 2 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Gum 2 mg medicated N105; N15 Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
chewing gum, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Medicated chewing kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
gum, 2 mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Nicotine
resinate razotajs Pfizer Cork Limited, Co.Cork, Inchera,
Little Island, Trija
68 04-0425 |Nicorette Freshmint Nicotinum 4 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Gum 4 mg medicated N105; N15 Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
chewing gum, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Medicated chewing kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
gum, 4 mg paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Nicotine
resinate razotajs Pfizer Cork Limited, Co.Cork, Inchera,
Little Island, Trija
69 10-0147 |Nicorette Icemint Gum 2|Nicotinum 2 mg PVH/PVDH  |McNeil AB, IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
mg medicated chewing aluminija blisteris  |Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
gum, Medicated N12; N15; N24; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
chewing gum, 2 mg N30; N48; N90; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N96; N105; N204; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N210 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Nicotine
resinate razotajs Pfizer Cork Limited, Co.Cork, Inchera,
Little Island, Irija
70 10-0148 |Nicorette Icemint Gum 4|Nicotinum 4 mg PVH/PVDH  [McNeil AB, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg medicated chewing aluminija blisteris  |Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
gum, Medicated N12; N15; N24; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
chewing gum, 4 mg N30; N48; N90O; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N96; N105; N204;
N210

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Nicotine
resinate razotajs Pfizer Cork Limited, Co.Cork, Inchera,
Little Island, Trija
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71 01-0175 |Norflox 0,3 % eye/ear |Norfloxacinum 0,3 %/ml Plastikata |[Cipla (UK) Ltd., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
drops, Eye/ear drops, flakons N1 Lielbritanija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
0,3% novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8 b) -
Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu T paSa registracijas apliecibas Ipasnicka
produktu. Iesniegta DDPS 2010. gada 26. jilija versija 5.
72 06-0022 |Olynth HA 0,5 mg/ml | Xylometazolini 5mg/10 ml ABPE |McNeil Products IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
nasal spray without hydrochloridum flakons N1 Limited, aizvakojuma sist€ma. Citas izmainas.. Tiek harmoniz&ti
preservatives, solution, Lielbritanija iepakojuma aizvakojuma sist€mas razo$ana izmantojamie
Nasal spray, solution, poliméri.
0,5 mg/ml
73 06-0022 |Olynth HA 0,5 mg/ml | Xylometazolini 5 mg/10 ml ABPE |McNeil Products IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
nasal spray without hydrochloridum flakons N1 Limited, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
preservatives, solution, Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
Nasal spray, solution, operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
0,5 mg/ml sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota iepakojuma aizvakojuma sist€émas
sterilizé$anas vieta PFM Medical MSG GmbH, Am
Soterberg 4, D-66620 Nonnweiler Otzenhausen, Vacija
74 06-0023 |OLYNTH HA 1 mg/ml | Xylometazolini 10 mg/10 mi McNeil Products |LV/H/0103/001/1B/ |IB B.I1.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
nasal spray without hydrochloridum Flakons N1 Limited, 001 aizvakojuma sistéma. Citas izmainas.. Tiek harmoniz&ti

preservatives, solution,
Nasal spray, solution, 1
ma/ml

Lielbritanija

iepakojuma aizvakojuma sisteémas razoSana izmantojamie
poliméri.
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75 06-0023 |OLYNTH HA 1 mg/ml | Xylometazolini 10 mg/10 mi McNeil Products |LV/H/0103/001/1B/ |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
nasal spray without hydrochloridum Flakons N1 Limited, 002 ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
preservatives, solution, Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoS$anas
Nasal spray, solution, 1 operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
mg/ml sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota iepakojuma aizvakojuma sist€émas
sterilizé$anas vieta PFM Medical MSG GmbH, Am
Soterberg 4, D-66620 Nonnweiler Otzenhausen, Vacija
76 10-0262 |Perindopril Pfizer 4 mg |Tert-Butylamini 4 mg PVH/PVDH  |Pfizer Europe MA|UK/H/1460/002/IA/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 4 mg  [perindoprilum aluminija blisteris  |EEIG, 002 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
N28; N30; N56; Lielbritanija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N60; N84; N90; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N112; N120 paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Milpharm Limited, Ares Block,
Odyssey Business Park, West End Road, South Ruislip
HA4 6QD, Lielbritanija.
77 10-0262 |Perindopril Pfizer 4 mg |Tert-Butylamini 4 mg PVH/PVDH  |Pfizer Europe MA|UK/H/1460/002/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
tablets, Tablets, 4 mg  [perindoprilum aluminija blisteris  |EEIG, 003 nosaukuma maina Spanija. Bija: Perindopril Aurobindo 4
N28; N30; N56; Lielbritanija mg comprimidos; Biis: Perindopril Pharmacia 4 mg
N60; N84; N90O; comprimidos EFG.
N112; N120
78 10-0262 |Perindopril Pfizer 4 mg |Tert-Butylamini 4 mg PVH/PVDH  |Pfizer Europe MA|UK/H/1460/002/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

tablets, Tablets, 4 mg

perindoprilum

aluminija blisteris
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N112; N120

EEIG,
Lielbritanija

001/G

nosaukuma maina Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika,
Igaunija, Griekija un Luksemburga. Bija: Perindopril
Aurobindo; Bis: Belgija, Igaunija, Griekija un
Luksemburga: Perindopril Pfizer; Bulgarija: Multipril;
Cehijas Republika: Ordilat.
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79 10-0263  |Perindopril Pfizer 8 mg |Tert-Butylamini 8 mg PVH/PVDH  |Pfizer Europe MA|UK/H/1460/003/IA/[TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 8 mg  [perindoprilum aluminija blisteris  |EEIG, 002 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas

N28; N30; N56; Lielbritanija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

N60; N84; N9O; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N112; N120 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Milpharm Limited, Ares Block,
Odyssey Business Park, West End Road, South Ruislip
HA4 6QD, Lielbritanija.

80 10-0263  |Perindopril Pfizer 8 mg |Tert-Butylamini 8 mg PVH/PVDH  |Pfizer Europe MA|UK/H/1460/003/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

tablets, Tablets, 8 mg  [perindoprilum aluminija blisteris  |EEIG, 001/G nosaukuma maina Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika,
N28; N30; N56; Lielbritanija Igaunija, Griekija un Luksemburga. Bija: Perindopril
N60; N84; N90; Aurobindo; Bis: Belgija, Igaunija, Griekija un
N112; N120 Luksemburga: Perindopril Pfizer; Bulgarija: Multipril;
Cehijas Republika: Ordilat.

81 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg [Ropiniroli 2 mg PVH/PHTFE |GlaxoSmithKline IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Latvia SIA, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- N42; N28; N84; Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 2 mg N21; 2 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

PVH/PHTFE/PVH paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

aluminija blisteris dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs,

N21; N28; N42; iepakoS$anas vieta, par sérijas kontroli atbildiga vieta un

N84 par sérijas izlaidi atbildigs razotajs: SmithKline Beecham
Ltd., Manor Royal, Crawley, West Sussex, RH10 9QJ,
Lielbritanija

82 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg |Ropiniroli 4 mg GlaxoSmithKline IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release hydrochloridum PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  |Latvija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
release tablets, 4 mg N28; N84; 4 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

PVH/PHTFE paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
aluminija blisteris dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs,
N28; N84 iepakoSanas vieta, par s€rijas kontroli atbildiga vieta un

par sérijas izlaidi atbildigs razotajs: SmithKline Beecham
Ltd., Manor Royal, Crawley, West Sussex, RH10 9QJ,
Lielbritanija

34




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.48 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
83 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg |Ropiniroli 8 mg GlaxoSmithKline IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release hydrochloridum PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  |Latvija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
release tablets, 8 mg N28; N84; 8 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
PVH/PHTFE paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
aluminija blisteris dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs,
N28; N84 iepakoSanas vieta, par s€rijas kontroli atbildiga vieta un
par sérijas izlaidi atbildigs razotajs: SmithKline Beecham
Ltd., Manor Royal, Crawley, West Sussex, RH10 9QJ,
Lielbritanija
84 96-0091 |[Ringer acetate Fresenius |Magnesium 1000 ml Polietiléna [Fresenius Kabi IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, chloride pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for infusion

hexahydrate, Kalii
chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
acetas trihydricum,
Calcium chloride
hexahydrate

Polietiléna pudele
N20; 1000 mi
Polipropiléna maiss
N10; 250 ml
Polietiléna pudele
N20

Polija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns paligvielas natrija hlorids sertifikats RO-CEP 2004-
315-Rev 00 no razotaja Salinen Austrija AG,
Steinkogelstrasse 30, 4802 Ebensee, Austrija; 1A
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 paligvielas natrija hlorids sertifikats RO-CEP 2007-
367-Rev 00 no razotaja ESCO-European Salt Company
GmbH & Co.KG, Landschaftsstrasse 1, 30159 Hannover,
Vacija ar razoSanas vietu ESCO-European Salt Company
GmbH & Co.KG, Werk Borth, Karlstrasse 80, 47495
Rheilnberg-Borth, Vacija
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01-0265

Ringer Fresenius
solution for infusion,
Solution for infusion

Calcii chloridum,
Kalii chloridum,
Natrii chloridum

500 ml Polietiléna
pudele N10; N20;
1000 ml Polietiléna
pudele N10

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
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 paligvielas natrija hlorids sertifikats RO-CEP 2007-
367-Rev 00 no razotaja ESCO-European Salt Company
GmbH & Co.KG, Landschaftsstrasse 1, 30159 Hannover,
Vacija ar razoSanas vietu ESCO-European Salt Company
GmbH & Co.KG, Werk Borth, Karlstrasse 80, 47495
Rheilnberg-Borth, Vacija ; IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana).
Tiek iesniegts jauns paligvielas natrija hlorids sertifikats
RO-CEP 2004-315-Rev 00 no razotaja Salinen Austrija
AG, Steinkogelstrasse 30, 4802 Ebensee, Austrija
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86 96-0312 |Sodium Chloride Natrii chloridum 500 ml Polietiléna |Fresenius Kabi IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Fresenius 0,9 % solution maisin$ N22; 1000 [Polska Sp.z.0.0., sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
for infusion, Solution for ml Polietiléna Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, 0,9 % pudele N10; 500 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
Polietiléna pudele (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
N20; 100 ml Stikla jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats RO-CEP
pudelite N20; 250 2004-315-Rev 00 no razotaja Salinen Austrija AG,
ml Polietiléna Steinkogelstrasse 30, 4802 Ebensee, Austrija; 1A
maisin$ N22; 3000 B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ml Polietiléna sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
maisins N3; 250 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Polietiléna pudele vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N20; 100 ml (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
Polietiléna pudele jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats RO-CEP
N40 2007-367-Rev 00 no razotaja ESCO-European Salt
Company GmbH & Co.KG, Landschaftsstrasse 1, 30159
Hannover, Vacija ar razosanas vietu ESCO-European Salt
Company GmbH & Co.KG, Werk Borth, Karlstrasse 80,
47495 Rheilnberg-Borth, Vacija
87 02-0276 [Solian 400 mg coated  |Amisulpridum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

tablets, Coated tablets,
400 mg

blisteris N30; N60;
N90

Latvia SIA,
Latvija

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
aizstata aktivas vielas amisulprida un degradacijas
produktu augstas izskirtsp&jas Skidrumhromatografija
kvantitativa satura noteikSanas metode uz jaunu augstas
iz8kirtsp&jas Skidrumhromatografiju.
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88 99-1021 |Stilnox 10 mg film- Zolpidemi tartras |10 mg Blisteris N20 [Sanofi-aventis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Latvia SIA, sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP
2001-071-Rev 02 par aktivo vielu zolpidéma tartrats
razotajam Sanofi Chimie, Rue du President Salvador
Allende 9, Gentilly, 94250, Francija ar razoSanas vietam
Finorga SAS, Avenue Du Lac, 64150 Mourenx, Francija
un Sanofi Chimie, 45 Chemin De Meteline, 04201
Sisteron , Francija
89 10-0221 |VALZAP 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/002/1B/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 004 lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 160 mg blisteris N30; N90; 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
N28; N84 pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvértésanas procediiras
(EMEA/CHMP/137577/2009; 18.02.2009) lémumu
atsauces zalém Diovan 160 mg apvalkotas tabletes, 160
mg (02-0392). Izmainas skar zalu apraksta 4.1, 4.2, 4.4,
4.5,4.6,4.8,5.1,5.2, 5.3 sadalas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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90 10-0220 |VALZAP 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/001/1B/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 004 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N90; 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
N28; N84 pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvértésanas procediiras
(EMEA/CHMP/137577/2009; 18.02.2009) lémumu
atsauces zalém Diovan 80mg apvalkotas tabletes, 80 mg
(02-0391). Izmainas skar zalu apraksta 4.1, 4.2, 4.4, 4.5,
4.6,4.8,5.1,5.2, 5.3 sadalas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
91 10-0222 |VALZAP H 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/002/1B/ |IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 009 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
tablets, Film-coated um blisteris N30; N90O; 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
tablets, 160 mg/12,5 mg N28; N84; N14; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
N56; N98 izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un

RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parveértésanas procediras (EMEA/H/A-
30/1000; 28.05.2009) Iemumu atsauces zalemDiovan
apvalkotas tabletes, 160/12,5 mg (02-0393). Izmainas
skar zalu apraksta 4.1, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1, 5.3 sadalas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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10-0223

VALZAP H 160 mg/25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N90;
N28; N84; N14;
N56; N98

Zentiva k.s.,

Cehija

DE/H/1800/003/1B/
009

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediiras (EMEA/H/A-
30/1000; 28.05.2009) lemumu atsauces zalem Diovan
apvalkotas tabletes, 160/25 mg (02-0394). Izmainas skar
zalu apraksta 4.1, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1, 5.3 sadalas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

93

10-0224

VALZAP H 80 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N9O;
N28; N84; N14;
N56; N98

Zentiva k.s.,

Cehija

DE/H/1800/001/1B/
009

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markejuma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parveértésanas procediras (EMEA/H/A-
30/1000; 28.05.2009) Iemumu atsauces zalem Diovan
apvalkotas tabletes, 80/12,5 mg (98-0310). Izmainas skar
zalu apraksta 4.1, 4.3,4.4,4.6, 5.1, 5.3 sadalas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

94

98-0426

Venoruton forte 500 mg
tablets, Tablets, 500 mg

O-beta-
hydroxyethylrutosid
um

500 mg Blisteris
N30; N60; N100

Novartis Finland

Oy, Somija

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.
Mainita aprékinu formula O-(B- hidroksietil)-rutozidu
kvantitativa satura noteikSanas testa ultravioleto staru
spektrofotometrijas metode.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Mainita aprékinu formula O-(- hidroksietil)-rutozidu
satura noteiksSanai $kidibas testa ultravioleto staru
spektrofotometrijas metode.
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09-0248

Vinblastine Teva 1
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 1 mg/ml

Vinblastini sulfas

10 mg/10 ml Stikla
flakons N1

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/1234/001/1A/
003/G

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa Skiduma pagatavosana, kas
nepieciesams krasu testa veiksanai pie produkta
identifikacijas. Lai paatrinatu krasu reakcijas norisi,
atbilstosi Britu Farmakopejai testa skiduma koncentracija
tiek palielinata no 1mg/1,2ml lidz 1mg/0,2ml.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu - Vinblastina sulfatu - razotajam S.A. Ajinomoto
Omnichem N.V., Industrial Research Park - Fleming, Rue
Fonds Jean Paques 8 Belgija - 1348 Louvain-La-Neuve ar
razo$anas vietam S.A. Ajinomoto Omnichem N.V.
Cooppallaan 91, Belgija - 9230 Wetteren un S.A.
Ajinomoto Omnichem N.V. Industrial Researh Park -
Fleming Rue Fonds Jean Paques 8, Belgija - 1348
Louvain-La-Neuve no RO-CEP 2004-073-REV 01 uz R1-
CEP 2004-073-Rev 00.

96

11-0062

Dorzolamide/Timolol
Portfarma 20 mg/5
mg/ml eye drops
solution, Eye drops,
solution, 20 mg/5 mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml VBPE pudelite
N1; N3; N6

Portfarma ehf,
Tslande

UK/H/1998/001/DC
/

Bezmaksas kludu labojums. LietoSanas instrukcija tika
pievienots razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi ICN
Polfa Rzeszow S.A., Polija.

97

02-0216

Engerix B 10
micrograms/0,5 ml
suspension for injection
, Suspension for
injection, 10
micrograms/0,5 ml

Vaccinum
hepatitidis (ADNr)

10 mcg/0,5 ml
Flakons N1; N10;
N25; N100

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

Bezmaksas k]iudu labojums. LietoSanas instrukcija ir
laboti uzglabasanas nosacTjumi no 'Uzglabat ledusskapt
(2°C-8°C). Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma,
lai pasargatu no gaismas.' uz 'Uzglabat ledusskap1 (2°C-
8°C). Nesasaldet.' Zalu apraksts saskanots ar LietoSanas
instrukciju.
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98 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija ir
micrograms/0,5 ml hepatitidis (ADNr) [Pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., laboti uzglabasanas nosacijumi no 'Uzglabat ledusskapt
suspension for injection N25; N50 Belgija (2°C-8°C). Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma,
in pre-filled syringe, lai pasargatu no gaismas.' uz 'Uzglabat ledusskapi (2°C-
Suspension for injection 8°C). Nesasaldet.' Zalu apraksts saskanots ar Lieto$anas
in pre-filled syringe, 10 instrukciju.
micrograms/0,5 ml

99 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline Bezmaksas klidu labojums. Lieto$anas instrukcija ir
micrograms/ml hepatitidis (ADNr) [N1; N3; N10; N25; |Biologicals S.A., laboti uzglabasanas nosacijumi no 'Uzglabat ledusskapi
suspension for injection N100 Belgija (2°C-8°C). Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma,
, Suspension for lai pasargatu no gaismas.' uz 'Uzglabat ledusskapi (2°C-
injection, 20 8°C). Nesasaldét.' Zalu apraksts saskanots ar Lietosanas
micrograms/ml instrukciju.

100 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcija ir

micrograms/ml
suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 20
micrograms/ml

hepatitidis (ADNr)

Pilnslirce N1; N10;
N25

Biologicals S.A.,
Belgija

laboti uzglabasanas nosacijumi no 'Uzglabat ledusskapi
(2°C-8°C). Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma,

lai pasargatu no gaismas.' uz 'Uzglabat ledusskapi (2°C-
8°C). Nesasaldét.' Zalu apraksts saskanots ar LietoSanas
instrukciju.

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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