Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas
Reg. . Aktivas vielas Informacija par . _ . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . . apliecibas Procediiras numurs Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu v
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 05-0189  [Carvedilol Genericon [Carvedilolum ABPE pudele N10; |Genericon AT/H/0352/002/1A/011/G [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
12,5 mg film-coated N14; N28; N30; Pharma starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
tablets, Film-coated N50; N56; NO8; Ges.m.b.H., iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, 12,5 mg N100 Austrija razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
PVH/AI blisteris vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N50; N100; svitrosana (ja minéta dokumentacija). (Grupa
N10; N14; N28; AT/H/0352/IA/011/G ieklauta izmaina). Tiek dzesti
N56; N98 razotaji, kas atbildigi par sérijas izlaidi: Chanelle

Medical, Irija un Paranova Pack A/S, Danija. Tiek
dzg@sti razotaji, kas atbildigi par s€rijas kontroli:
Scanpharma A/S, Danija un Unikem A/S, Danija.
Tiek dzesti gatava produkta razotaji: Chanelle
Medical, Irija; Scanpharma A/S, Danija; Bifodan
A/S, Danija; Ferraton Farmaceutisk Fabrik A/S,
Danija; Unikem A/S, Danija; Orifice Medical,
Zviedrija; Paranova Pack A/S, Danija. Tiek dzgsts
aktivas vielas (carvedilolum) razotajs: Cipla Ltd.,
Indija
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2 05-0190 [Carvedilol Genericon |Carvedilolum PVH/ALI blisteris Genericon AT/H/0352/003/TA/011/G |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
25 mg film-coated N30; N50; N100; Pharma starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
tablets, Film-coated N10; N14; N28; Ges.m.b.H., iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, 25 mg N56; N98 Austrija razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzp€muma
ABPE pudele N10; vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N14; N28; N30; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). (Grupa
N56; N50; N98§; AT/H/0352/TA/011/G ieklauta izmaina). Tiek dz&sti
N100 razotaji, kas atbildigi par s€rijas izlaidi: Chanelle
Medical, Irija un Paranova Pack A/S, Danija. Tiek
dz@sti razotaji, kas atbildigi par sérijas kontroli:
Scanpharma A/S, Danija un Unikem A/S, Danija.
Tiek dzg&sti gatava produkta razotaji: Chanelle
Medical, Irija; Scanpharma A/S, Danija; Bifodan
A/S, Danija; Ferraton Farmaceutisk Fabrik A/S,
Danija; Unikem A/S, Danija; Orifice Medical,
Zviedrija; Paranova Pack A/S, Danija. Tiek dz&sts
aktivas vielas (carvedilolum) razotajs: Cipla Ltd.,
Indija
3 05-0188 [Carvedilol Genericon |Carvedilolum PVH/AI blisteris Genericon AT/H/0352/001/T1A/011/G [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
6,25 mg film-coated N30; N50; N100; Pharma starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
tablets, Film-coated N10; N14; N28; Ges.m.b.H., iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, 6,25 mg N56; N98 Austrija razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
ABPE pudele N10; vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N14; N28; N30; svitrosana (ja mincta dokumentacija) (Tiek dzesti
N50; N56; N98; razotaji, kas atbildigi par serijas izlaidi: Chanelle
N100 Medical, Irija un Paranova Pack A/S, Danija. Tiek

dzg@sti razotaji, kas atbildigi par serijas kontroli:
Scanpharma A/S, Danija un Unikem A/S, Danija.
Tiek dzesti gatava produkta razotaji: Chanelle
Medical, Irija; Scanpharma A/S, Danija; Bifodan
A/S, Danija; Ferraton Farmaceutisk Fabrik A/S,
Danija; Unikem A/S, Danija; Orifice Medical,
Zviedrija; Paranova Pack A/S, Danija. Tiek dzgsts
aktivas vielas (carvedilolum) razotajs: Cipla Ltd.,
Indija)
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4 06-0190 [Cinie 100 mg tablets, [Sumatriptanum Al/OPA/AI/PVH Zentiva k.s., FI/H/0592/002/1A/005 IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 100 mg blisteris N1; N2; N3;|Cehija aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
N4; N6; N12; N18 parbaudi/testésanu (Tiek pievienots jauns razotajs:
Zentiva a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec,
Slovakijas Republik)
5 06-0189  [Cinie 50 mg tablets, Sumatriptanum Al/OPA/AI/PVH Zentiva k.s., FI/H/0592/001/1A/005 IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 50 mg blisteris N1; N2; N4;|Cehija aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
N6; N12 parbaudi/testésanu (Tiek pievienots jauns razotajs:
Zentiva a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec,
Slovakijas Republika)
6 05-0461 [Citalopram Actavis 10 |Citalopramum Pudelite N2§ Actavis Nordic  |DK/H/0762/001/1A/034 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
mg film-coated tablets, Blisteris N28 A/S, Danija aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
Film-coated tablets, 10 sekundaras iepakoSanas vieta: Prestige Promotion
mg Verkaufsforderung & Werbeservice GmbH,
Lindigstr. 6., 63801 Kleinostheim, Vacija)
7 05-0462 [Citalopram Actavis 20 |Citalopramum Blisteris N28 Actavis Nordic  [DK/H/0762/002/1A/034 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
mg film-coated tablets, Pudelite N28 A/S, Danija aizstaSana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
Film-coated tablets, 20 sekundaras iepakosanas vieta: Prestige Promotion
mg Verkaufsforderung & Werbeservice GmbH,
Lindigstr. 6., 63801 Kleinostheim, Vacija)
8 05-0463 |Citalopram Actavis 40 |Citalopramum Pudelite N28 Actavis Nordic  |DK/H/0762/003/1A/034 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
mg film-coated tablets, Blisteris N28 A/S, Danija aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
Film-coated tablets, 40 sekundaras iepakoSanas vieta: Prestige Promotion
mg Verkaufsforderung & Werbeservice GmbH,
Lindigstr. 6., 63801 Kleinostheim, Vacija)
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05-0461

Citalopram Actavis 10
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg

Citalopramum

Pudelite N28
Blisteris N28

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0762/001/1A/036

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 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
RO-CEP 2009-016-Rev 00 par aktivo vielu
citaloprama hidrobromidu no Matrix Laboratories
Limited, Indija)

10

05-0461

Citalopram Actavis 10
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg

Citalopramum

Pudelite N28
Blisteris N28

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0762/001/1A/035/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Izmainas ieklautas
grupa DK/H/0762/1A/035/G. Grupéta izmaina
(Tiek pievienots jauns sekundarais iepakotajs:
Dragenopharm Apotheker Piischl
GmbH,Wallenroder Strafie 8-10 , 13435 Berlin,
Vacija); IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Izmainas ieklautas
grupa DK/H/0762/1A/035/G (Tiek pievienots jauns
primarais iepakotajs: Dragenopharm Apotheker
Piischl GmbH,Wallenroder Strafie 8-10 , 13435
Berlin, Vacija)

11

05-0462

Citalopram Actavis 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Citalopramum

Blisteris N28
Pudelite N28

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0762/002/1A/036

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
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats RO-
CEP 2009-016-Rev 00 par aktivo vielu citaloprama
hidrobromidu no Matrix Laboratories Limited,
Indija.
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12

05-0462

Citalopram Actavis 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Citalopramum

Blisteris N28
Pudelite N28

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0762/002/1A/035/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. [zmainas ieklautas
grupa DK/H/0762/TA/035/G. Grupéta izmaina
(Tiek pievienots jauns sekundarais iepakotajs:
Dragenopharm Apotheker Piischl
GmbH,Wallenroder Strape 8-10, 13435 Berlin,
Vacija); IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. [zmainas ieklautas
grupa DK/H/0762/1A/035/G (Tiek pievienots jauns
primarais iepakotajs: Dragenopharm Apotheker
Piischl GmbH,Wallenroder Strafie 8-10 , 13435
Berlin, Vacija)

13

05-0463

Citalopram Actavis 40
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 40
mg

Citalopramum

Pudelite N28
Blisteris N28

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0762/003/1A/035/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas icklautas
grupa DK/H/0762/1A/035/G. Grupéta izmaina
(Tiek pievienots jauns sekundarais iepakotajs:
Dragenopharm Apotheker Piischl
GmbH,Wallenroder Strafie 8-10 , 13435 Berlin,
Vacija); IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Izmainas ieklautas
grupa DK/H/0762/1A/035/G (Tiek pievienots jauns
primarais iepakotajs: Dragenopharm Apotheker
Piischl GmbH,Wallenroder Strafie 8-10 , 13435
Berlin, Vacija)
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14 05-0463 |Citalopram Actavis 40 |Citalopramum Pudelite N28 Actavis Nordic  |DK/H/0762/003/1A/036 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
mg film-coated tablets, Blisteris N28 A/S, Danija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Film-coated tablets, 40 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts
jauns Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
RO-CEP 2009-016-Rev 00 par aktivo vielu
citaloprama hidrobromidu no Matrix Laboratories
Limited, Indija)
15 10-0103  [Clopigamma 75 mg Clopidogrelum PVDH/PE/PVH/Al |Worwag Pharma [DE/H/1873/001/DC/IA/006]1A B.IL1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
film-coated tablets, blisteris N28; N84; |GmbH & Co.KG, |/G aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
Film-coated tablets, 75 N50 Vacija parbaudi/test€Sanu. Tiek pievienots jauns razotajs:
mg Al/Al blisteris N28; Medis International a.s., Prumyslova 961/16, 747
N84; N50 23 Bolatice, Cehijas Republika.; IA B.IL.b.1.a

Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. (Grupa ieklauta izmaina) Tiek
pievienots jauns razotajs: Medis International a.s.,
Prumyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas
Republika.; TA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. (Grupa ieklauta
izmaina) Tiek pievienots jauns razotajs: Medis
International a.s., Prumyslova 961/16, 747 23
Bolatice, Cchijas Republika.; IA B.I.d.1.al Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu) (Aktivai
vielai klopidogrels tiek saisinats atkartota testa
periods. Bija: 36 ménesi. Biis: 24 menesi); A
B.I1.b.2b2 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu (Tiek pievienots jauns razotajs:
GE Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone,
Chekanitza-South area, 2140 Botevgrad, Bulgarija)
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16 99-0384 [Coaxil 12,5 mg coated |Tianeptinum PVH/ALI blisteris Les Laboratoires IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana
tablets, Coated tablets, [natricum N30; N90 Servier, Francija (Nelielas izmainas apvalkoSanas procesa)
12,5 mg

17 99-0384 [Coaxil 12,5 mg coated |Tianeptinum PVH/AI blisteris Les Laboratoires IB 10. Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas
tablets, Coated tablets, |natricum N30; N90 Servier, Francija procesa (Ir mainits izejvielas 1574 amino HCI
12,5 mg piegadatajs no Oril Industrie, Francija uz Interor

S.A., Francija)

18 08-0130 [CONCERTA 18 mg [Methylphenidati ABPE pudele N28; [UAB Johnson & |UK/H/0544/001/1B/059 IB B.1I.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
prolonged-release hydrochloridum N30 Johnson, Lietuva procediira (tostarp aizstasana vaipievienosana).
tablets, Prolonged- Izmainas paligvielas polietilenoksida analizu
release tablets, 18 mg metod@s: - gazu hromatografijas testa metodg, ko

izmanto briva etilénoksida noteikSanai (izmainas
paraugu sagatavosana), - metodg, kas nosaka
viskozitati (redakcionalas izmainas).

19 08-0131 [CONCERTA 36 mg [Methylphenidati ABPE pudele N28; |UAB Johnson & |UK/H/0544/002/1B/059 IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
prolonged-release hydrochloridum N30 Johnson, Lietuva procediira (tostarp aizstasana vaipievienosana).
tablets, Prolonged- Izmainas paligvielas polietilenoksida analizu
release tablets, 36 mg metod@s: - gazu hromatografijas testa metodg, ko

izmanto briva etilénoksida noteikSanai (izmainas
paraugu sagatavosana), - metodg, kas nosaka
viskozitati (redakcionalas izmainas)

20 08-0132 [CONCERTA 54 mg |Methylphenidati ABPE pudele N28; [UAB Johnson & |UK/H/0544/003/1B/059 IB B.1I.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
prolonged-release hydrochloridum N30 Johnson, Lietuva procediira (tostarp aizstasana vaipievienosana).

tablets, Prolonged-
release tablets, 54 mg

Izmainas paligvielas polietilénoksida analizu
metodgs: - gazu hromatografijas testa metodg, ko
izmanto briva etilénoksida noteikSanai (izmainas
paraugu sagatavosana), - metodg, kas nosaka
viskozitati (redakcionalas izmainas)
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21 06-0088  [Elosalic 1 mg/50 mg/g [Mometasoni furoas, [15 g Aluminija tiiba |Schering-Plough |SE/H/0217/001/IB/017 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
ointment, Ointment, 1 |Acidum salicylicum |N1 Europe, Belgija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
mg/50 mg/g 45 g Aluminija ttba saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N1 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

50 g Aluminija tiiba iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N1 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram

25 g Aluminija tuba RAI neiesniedz jaunus datus (Zalu apraksta

N1 apakSpunkts 4.8 un attieciga lietoSanas instrukcijas
sadala papildinati ar blakusparadibam (adas
kairingjums,adas maceracija,sausa ada, aknes vieda
dermatits, dermatits, kontaktdermatits,adas
lobiSanas, teleangiektazijas,folikulits,miliarija)
saskana ar droSuma pamatdatiem)

22 09-0426 |Escitasan 10 mg film- |Escitalopramum Aluminija blisteris  |Stada AT/H/0215/002/1B/019 IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
coated tablets, Film- N10; N14; N28; Arzneimittel AG, ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
coated tablets, 10 mg N30; N50; N56; Vacija iestade ir novertdjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI

N60; N98; N100; produktu (Izmainas Farmakovigilances sist€mas
N200 apraksta V03.2)

23 09-0427  |Escitasan 20 mg film- [Escitalopramum Aluminija blisteris  |Stada AT/H/0215/004/1B/019 IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
coated tablets, Film- N10; N14; N28; Arzneimittel AG, ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
coated tablets, 20 mg N30; N50; N56; Vacija iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI

N60; N98; N100; produktu (Izmainas Farmakovigilances sistemas
N200 apraksta V03.2)
24 98-0383  |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum |Blisteris N50 AWD.Pharma IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

GmbH & Co. KG,
Vacija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2005-
011-Rev 03 iesniegSana par aktivo vielu
karbamazepins (Carbamazepinum) no razotaja
AREVIPHARMA GMBH, Vicija)
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25

96-0437

Finlepsin 200 mg
tablets , Tablets, 200
mg

Carbamazepinum

Blisteris N50

AWD.Pharma
GmbH & Co. KG,
Vacija

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2005-
011-Rev 03 iesniegSana par aktivo vielu
karbamazepins (Carbamazepinum) no razotaja
AREVIPHARMA GMBH, Vicija)

26

98-0384

Finlepsin 400 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

Carbamazepinum

Blisteris N50

AWD.Pharma
GmbH & Co. KG,
Vacija

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2005-
011-Rev 03 iesniegSana par aktivo vielu
karbamazepins (Carbamazepinum) no razotaja
AREVIPHARMA GMBH, Vicija)

27

06-0254

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

Finasteridum

Blisteris N100; N49;

N14; N98§; N30;
N10; N300; N50;
N28; N7

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

SE/H/0637/001/1B/015

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus (Zalu apraksta apakspunktos 4.4,4.5,4.6 un
4.8 un attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas
pievienota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem)
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28 06-0031 [Flosin 0,4 mg modified [Tamsulosini Blisteris N30; N100 [Menarini NL/H/1621/001/1B/004 IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
release capsules, hard, [hydrochloridum International nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
Modified release Operations seériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
capsules, hard, 0,4 mg Luxembourg S.A., sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana
Luksemburga (Tiek pievienots jauns gatava produkta razotajs:
Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Poligono las
Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanija)
29 06-0031 [Flosin 0,4 mg modified | Tamsulosini Blisteris N30; N100 |Menarini NL/H/1621/001/1A/003 TIA B.l.a.1. a Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
release capsules, hard, [hydrochloridum International izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
Modified release Operations vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
capsules, hard, 0,4 mg Luxembourg S.A., apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
Luksemburga atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to
pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs (Tiek pievienots jauns
aktivas vielas tamsulosina hidrohlorida razotajs:
Synthon s.r.o0., Brnenska 32, 67818 Blansko,
Cehijas Republika)
30 09-0360 [Imipenem/Cilastatin  |Imipenemum, 22 ml Flakons N1 ~ |Ranbaxy (UK) UK/H/1409/001/1B/014/G |IB B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Ranbaxy 500 mg/500 |Cilastatinum 100 ml Stikla pudele |Ltd., Lielbritanija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
mg powder for solution N1; NI10 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.

for infusion, Powder
for solution for
infusion, 500 mg/500
mg

Grupéta izmaina (Sakara ar to, ka tika atjaunota
sterilitates testa metode Eiropas Farmakopeja,
iesniedzgjs iesniedz izmainas par aktivo vielu
(Imipenem/Cilastatin) atjaunoto sterilitates metozu
ievieSanu); IB B.1.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas I1dz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
(Aktivas vielas (Imipenem) s€rijas apjoma
palielinasanas. Bija: 50 kg; Biis: 50 kg un 100 kg.
Aktivas vielas (Cilastatin) s€rijas apjoma
palielinasanas. Bija: 40 kg; Biis: 40 kg un 65 kg)

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 10-0144 [Kalcipos-D forte 500 |Calcium, ABPE pudele N20; [Meda AB, SE/H/0805/002/1A/002 IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ 800 IU chewable |Cholecalciferolum |N30; N40; N50; Zviedrija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Par s€rijas
tablets, Chewable N60; N90; N100; izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija:
tablets, 500 mg/800 TU N180 Recipharm Stockholm AB, Lagervagen 7, SE-136
50 Haninge, Zviedrija. Biis: Recipharm Stockholm
AB, Lagervagen 7, SE-136 50 Jordbro, Zviedrija)
32 10-0144  [Kalcipos-D forte 500 |Calcium, ABPE pudele N20; |Meda AB, SE/H/0805/002/1B/01 IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
mg/ 800 IU chewable |Cholecalciferolum |N30; N40; N50; Zviedrija lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana
tablets, Chewable N60; N90; N100; ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
tablets, 500 mg/800 IU N180 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 (Saprotamibas testa
rezultati. LietoSanas instrukcija ar izmainam)
33 10-0144  |[Kalcipos-D forte 500 [Calcium, ABPE pudele N20; [Meda AB, SE/H/0805/002/1A/003 IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/ 800 IU chewable |Cholecalciferolum |N30; N40; N50; Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,

tablets, Chewable

tablets, 500 mg/800 [U

N60; N90; N100;
N180

iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) (Tiek svitrots
starpprodukta razotajs Recipharm Stockholm AB,
Fredsborgsgatan 25, SE-117 43 Stockholm,
Zviedrija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 07-0331 [Ketilept 25 mg film-  |Quetiapinum Blisteris N30; N60 |Egis HU/H/0126/001/IB/017/G |IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
coated tablets. Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals ierobezojumos, kurus piemeéro aktivas vielas razosanas laika:
coated tablets’ 25 mg (tumsa) N30; N60 PLC, Ungarija razoSanas gaitd veicamu jaunu testu un ierobezojumu

12

iek]ausana. Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Tiek
pievienoti jauns tests izejmateriala hloretiltiazepina kvalitates
parbaudei - Gdens satura noteikSana (Karla Fisera metode).
Udens saturs nedrikst parsniegt 0.05%. Ka arf tick pievienoti
jauni specifikacijas parametri starpproduktam kvetiapina
hemifumaratam - kuSanas robeza (172.5-176.5 °C), kvantitate
titrgjot (parreékinot uz skabi) - 99.0-101.0%, kvantitate titr&jot
(parrekinot uz bazi) - 99.0-101.0%, HPLC titréSana
piemaisTjumu noteiksanai ( NMT 0.10%).; IA B.L.a.4. ¢
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika: razoSanas gaita
veicamu nebiitisku testu svitroSana. Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G. Ta ka jelmaterials kvetiapina
hemifumarats turpmak netiks zaveéts, analizu metodei
j€lmateriala kvetiapina hemifumarata kvalitates parbaudg -
zudumi zavgjot - turpmak biis informativs raksturs.; IB B.La.2. e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas ieklautas grupa
HU/H/0126/1B/017/G. Nelielas izmainas aktivas vielas sint&zg.
Pirms izejmateriala hloroetiltiazepina izmantoSanas aktivas
vielas sint€zg, tas tiks zavéts un tiks noteikts Gidens saturs taja
(Karla Fisera metode), Gidens saturs nedrikstes parsniegt 0.05%.
Savukart iegiitais starpprodukts jelmaterials kvetiapina
hemifumarats, kurs talak tiks izmantots aktivas vielas sintézei
netiks Zzavéts.; IB B.L.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika. Citas izmainas.. Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G. Izmainas jélmateriala kvetiapina
hemifumarata analizu metodgs, attieciba uz regeneréto toluolu -
iz8kiduSo starpproduktu daudzums regeneréta toluola (bija: ne
vairak ka 0.01%; bus: ne vairak ka 1%), tdens saturs regeneréta
toluola (bija: ne vairak ka 0.1%; biis: ne vairak ka 0.5%). ; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1

2

3

8

metodi. Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Taka
jelmaterials kvetiapina hemifumarats turpmak netiks zavets,
analizu metodei zudumi zavgjot starpprodukta kvetiapina
hemifumarata kvalitates parbaudg biis informativs raksturs.; IB
B.La.l.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas (Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Tiek
pievienots jauns hloretiltiazepina (tick izmantots aktivas vielas
sint€ze) piegadatajs: Pen Tsao Chemical Industry Ltd., 27B ,
CKK Commercial Centre; 289 Hennessy Road, Wanchai , Hong

Kong, SAR, Kina)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 07-0332  [Ketilept 100 mg film- |Quetiapinum Blisteris N30; N60 |Egis HU/H/0126/002/IB/017/G |IB B.La.2. ¢ Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals ierobeZotas piecjamibas dala (Restricted Part). Izmainas
coated tablets’ 100 mg (tumsa) N30; N60 PLC Ungérija ieklautas gupa HU/H/0126/IB/017/G. Nelielas izmainas aktivas
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vielas sint€ze. Pirms izejmateriala hloroetiltiazepina
izmantoSanas aktivas vielas sintézg, tas tiks zavets un tiks
noteikts Gidens saturs taja (Karla Fisera metode), Gidens saturs
nedrikstes parsniegt 0.05%. Savukart iegiitais jélmaterials
kvetiapina hemifumarats, kur$ talak tiks izmantots aktivas vielas
sintézei netiks Zavets.; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana. Izmainas icklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G. Tiek pievienots jauns tests izejmateriala
hloretiltiazepina kvalitates parbaudei - Gidens satura noteikSana
(Karla Fisera metode). Udens saturs nedrikst parsniegt 0.05%.
Ka arf tiek pievienoti jauni specifikacijas parametri
starpproduktam kvetiapina hemifumaratam: - kuSanas robeza
(172.5-176.5° C) - kvantitate titr&jot (parrekinot uz skabi) —
(99.0-101.0%) - kvantitate titr&jot (parrekinot uz bazi) — (99.0-
101.0%) - HPLC metode titré$anai piemaisijumu noteiksanai (
NMT 0.10%). ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G. Ta ka jélmaterials kvetiapina
hemifumarats turpmak netiks zavéts, analizu metodei zudumi
zavgjot starpprodukta kvetiapina hemifumarata kvalitates
parbaudg biis informativs raksturs.; IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero
aktivas vielas razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu
nebitisku testu svitro$ana. Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G. Ta ka jelmaterials kvetiapina
hemifumarats turpmak netiks zaveéts, analizu metodei
j€lmateriala kvetiapina hemifumarata kvalitates parbaudg -
zudumi zavgjot - turpmak biis informativs raksturs.; IB B.L.a.4.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas..
Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Izmainas




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2
1 2 3 4 5 6 7 8

j€lmateriala kvetiapina hemifumarata analizu metodgs, attieciba
uz regeneréto toluolu: - iz8kiduso starpproduktu daudzums
regeneréta toluola (bija: ne vairak ka 0.01%; bus: ne vairak ka
1%) - adens saturs regeneréta toluola (bija: ne vairak ka 0.1%;
bis: ne vairak ka 0.5%). ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas (Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G. Tiek pievienots jauns hloretiltiazepina
(tiek izmantots aktivas vielas sintéz€) piegadatajs: Pen Tsao
Chemical Industry Ltd., 27B , CKK Commercial Centre; 289
Hennessy Road, Wanchai , Hong Kong, SAR, Kina)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 07-0333  [Ketilept 150 mg film- |Quetiapinum Stikla pudelite Egis HU/H/0126/003/1B/017/G |1B B.La.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets. Film- (tumsa) N30; N60 Pharmaceuticals izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
coated tablets’ 150 mg Blisteris N3 6 N60 |PLC Ungérija vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
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neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Tiek
pievienots jauns hloretiltiazepina (tick izmantots aktivas vielas
sint€z&) piegadatajs: Pen Tsao Chemical Industry Ltd. 27B ,
CKK Commercial Centre; 289 Hennessy Road, Wanchai Hong
Kong, SAR Kina ; IB B.L.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/IB/017/G. Nelielas
izmainas aktivas vielas sinté€z€. Pirms izejmateriala
hloroetiltiazepina izmantoSanas aktivas vielas sintezg, tas tiks
zavéts un tiks noteikts Gidens saturs taja (Karla Fisera metode),
tdens saturs nedrikstes parsniegt 0.05%. Savukart iegiitais
j€lmaterials kvetiapina hemifumarats, kurs talak tiks izmantots
aktivas vielas sintézei netiks zavéts.; IA B.l.a.4. b Izmainas
testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobezojumu ieklauSana. Izmainas iek]autas
gupa HU/H/0126/1B/017/G. Tiek pievienoti jauns tests
izejmateriala hloretiltiazepina kvalitates parbaudei - Gdens
satura noteik3ana (Karla FiSera metode). Udens saturs nedrikst
parsniegt 0.05%. Ka arT tiek pievienoti jauni specifikacijas
parametri starpproduktam kvetiapina hemifumaratam: - kuSanas
robeza (172.5-176.5° C) - kvantitate titr&jot (parrekinot uz
skabi) — (99.0-101.0%) - kvantitate titr&jot (parrekinot uz bazi) —
(99.0-101.0%) - HPLC metode titréSanai piemaisijumu
noteikSanai ( NMT 0.10%). ; IA B.La.4. ¢ Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu
svitro§ana. Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Ta ka
jelmaterials kvetiapina hemifumarats turpmak netiks zavets,
analizu metodei jélmateriala kvetiapina hemifumarata kvalitates
parbaudg - zudumi zavgjot - turpmak biis informativs raksturs.;
IB B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika.

Citas izmainas.. Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G.
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Izmainas jélmateriala kvetiapina hemifumarata analizu metodgs,
attieciba uz regeneréto toluolu: - iz§kiduso starpproduktu
daudzums regeneréta toluola (bija: ne vairak ka 0.01%; bas: ne
vairak ka 1%) - idens saturs regener&ta toluola (bija: ne vairak
ka 0.1%; bus: ne vairak ka 0.5%). ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
(Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/IB/017/G. Ta ka
jelmaterials kvetiapina hemifumarats turpmak netiks zavets,
analizu metodei zudumi zavgjot starpprodukta kvetiapina
hemifumarata kvalitates parbaudg biis informativs raksturs)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 07-0334  [Ketilept 200 mg film- |Quetiapinum Blisteris N30; N60 |Egis HU/H/0126/004/1B/017/G |1B B.La.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets. Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
coated tablets’ 200 mg (tumsa) N30; N60 PLC, Ungarija vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
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neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Tiek
pievienots jauns hloretiltiazepina (tick izmantots aktivas vielas
sint€z&) piegadatajs: Pen Tsao Chemical Industry Ltd. 27B ,
CKK Commercial Centre; 289 Hennessy Road, Wanchai Hong
Kong, SAR Kina ; IB B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika. Citas izmainas.. Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G. Izmainas jélmateriala kvetiapina
hemifumarata analizu metodgs, attieciba uz regeneréto toluolu: -
iz8kiduso starpproduktu daudzums regeneréta toluola (bija: ne
vairak ka 0.01%; bis: ne vairak ka 1%) - Gidens saturs
regeneréta toluola (bija: ne vairak ka 0.1%; bus: ne vairak ka
0.5%). ; IA B.1b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G. Ta ka jélmaterials kvetiapina
hemifumarats turpmak netiks zavéts, analizu metodei zudumi
zavgjot starpprodukta kvetiapina hemifumarata kvalitates
parbaudg biis informativs raksturs.; IA B.La.4. b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero
aktivas vielas razo$anas laika: raZzo$anas gaita veicamu jaunu
testu un ierobezojumu ieklauSana. Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G.Tiek pievienoti jauns tests izejmateriala
hloretiltiazepina kvalitates parbaudei - tidens satura noteikSana
(Karla Fisera metode). Udens saturs nedrikst parsniegt 0.05%.
Ka arf tiek pievienoti jauni specifikacijas parametri
starpproduktam kvetiapina hemifumaratam: - kuSanas robeza
(172.5-176.5° C) - kvantitate titr&jot (parrekinot uz skabi) —
(99.0-101.0%) - kvantitate titr&jot (parrekinot uz bazi) — (99.0-
101.0%) - HPLC metode titréSanai piemaisTjumu noteikSanai (
NMT 0.10%). ; IB B.L.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Nelielas
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izmainas aktivas vielas sint€z€. Pirms izejmateriala
hloroetiltiazepIna izmantoSanas aktivas vielas sintezg, tas tiks
zavéts un tiks noteikts Gidens saturs taja (Karla Fisera metode),
tdens saturs nedrikstes parsniegt 0.05%. Savukart iegiitais
j€lmaterials kvetiapina hemifumarats, kurs talak tiks izmantots
aktivas vielas sintézei netiks zavéts.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
nebitisku testu svitrosana. Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G (Ta ka jelmaterials kvetiapina
hemifumarats turpmak netiks zavéts, analizu metodei
jelmateriala kvetiapina hemifumarata kvalitates parbaudg -
zudumi zavgjot - turpmak bis informativs raksturs)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 07-0335  [Ketilept 300 mg film- |Quetiapinum Stikla pudelite Egis HU/H/0126/005/1B/017/G |1B B.La.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets. Film- (tumsa) N30; N60 Pharmaceuticals izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
coated tablets’ 300 mg Blisteris N3 6 N60 |PLC Ungérija vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
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neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Tiek
pievienots jauns hloretiltiazepina (tick izmantots aktivas vielas
sint€z&) piegadatajs: Pen Tsao Chemical Industry Ltd. 27B ,
CKK Commercial Centre; 289 Hennessy Road, Wanchai Hong
Kong, SAR Kina ; IA B.La.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu
svitro§ana. Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Ta ka
jelmaterials kvetiapina hemifumarats turpmak netiks zavets,
analizu metodei jeélmateriala kvetiapina hemifumarata kvalitates
parbaudg - zudumi zavgjot - turpmak biis informativs raksturs.;
IB B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika.
Citas izmainas.. Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G.
Izmainas jelmateriala kvetiapina hemifumarata analizu metodg@s,
attieciba uz regeneréto toluolu: - iz§kiduso starpproduktu
daudzums regeneréta toluola (bija: ne vairak ka 0.01%; bas: ne
vairak ka 1%) - tidens saturs regeneréta toluola (bija: ne vairak
ka 0.1%; bis: ne vairak ka 0.5%). ; A B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas gupa HU/H/0126/1B/017/G. Ta ka
j€lmaterials kvetiapina hemifumarats turpmak netiks zavéts,
analizu metodei zudumi zavgjot starpprodukta kvetiapina
hemifumarata kvalitates parbaudg biis informativs raksturs.; IB
B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
ieklautas gupa HU/H/0126/IB/017/G. Nelielas izmainas aktivas
vielas sint€ze. Pirms izejmateriala hloroetiltiazepina
izmantoSanas aktivas vielas sintézg, tas tiks zavets un tiks
noteikts Gidens saturs taja (Karla Fisera metode), Gidens saturs
nedrikstes parsniegt 0.05%. Savukart iegiitais jélmaterials

kvetiapina hemifumarats, kur$ talak tiks izmantots aktivas vielas
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Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1

2

3

8

sintézei netiks zavéts.; IA B.L.a.4. b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razo$anas laika: razo$anas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana. Izmainas ieklautas gupa
HU/H/0126/1B/017/G. Tiek pievienoti jauns tests izejmateriala
hloretiltiazepina kvalitates parbaudei - tidens satura noteikSana
(Karla Fisera metode). Udens saturs nedrikst parsniegt 0.05%.
Ka arf tiek pievienoti jauni specifikacijas parametri
starpproduktam kvetiapina hemifumaratam: - kuSanas robeza
(172.5-176.5° C) - kvantitate titr&jot (parrekinot uz skabi) —
(99.0-101.0%) - kvantitate titr&jot (parrekinot uz bazi) — (99.0-
101.0%) - HPLC metode titréSanai piemaisTjumu noteikSanai (
NMT 0.10%).

39

98-0691

Klacid SR 500 mg
modified-release
tablets, Modified-
release tablets, 500 mg

Clarithromycinum

Blisteris N5; N7

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

IB 24. Izmainas sinteéze vai farmakopeja neicklautas
paligvielas atglistamiba (ja aprakstits
dokumentacijas lieta) (Nelielas izmainas paligvielas
"natrija alginats" (Natrii alginas) sintezg)

40

09-0089

Lozap H 50 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 50
mg/12,5mg

Losartanum
kalicum,
Hydrochlorothiazid
um

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N90

Zentiva k.s.,
Cehija

CZ/H/0117/001/1B/013

IB B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Jauns
Eiropas Farmakopejas artikls tika publicéts
2009.gada aprilt un saskana ar o izmainu tika
atjaunota aktivas vielas pamatlieta (Zentiva k.s.)
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41 08-0133  [Mirtazapine Aurobindo|Mirtazapinum PVH/AI blisteris N6;|Aurobindo NL/H/1261/001/MR/IB/01 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
15 mg orodispersible N18; N30; N48; Pharma Limited, |4 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
tablets, Orodispersible N90; N96 Lielbritanija saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 15 mg 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 (Dro$uma informacijas
harmonizg&Sana mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuso persist&josas plausu hipertensijas
risks)
42 08-0134  [Mirtazapine Aurobindo|Mirtazapinum PVH/AI blisteris N6;|Aurobindo NL/H/1261/002/MR/IB/01 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
30 mg orodispersible N18; N30; N48; Pharma Limited, |4 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
tablets, Orodispersible N90; N96 Lielbritanija saisttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 30 mg informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Drosuma informacijas
harmonizg&Sana mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuSo persistéjosas plausu hipertensijas
risks)
43 08-0135 [Mirtazapine Aurobindo|Mirtazapinum PVH/AI blisteris N6;[Aurobindo NL/H/1261/003/MR/IB/01 |IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
45 mg orodispersible N18; N30; N48; Pharma Limited, |4 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Orodispersible N90; N96 Lielbritanija saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

tablets, 45 mg

informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizgsana mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuso persist€joSas plausu hipertensijas
risks)
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44 08-0280 [Mirtazapine Bluefish |Mirtazapinum PVH/ALI blisteris N6;|Bluefish NL/H/1262/001/1B/011 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
15 mg orodispersible N18; N30; N48; Pharmaceuticals Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
tablets, Orodispersible N90; N96 AB, Zviedrija saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 15 mg 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 (Dro$uma informacijas
harmonizg&Sana mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuso persist&josas plausu hipertensijas
risks)

45 08-0281 [Mirtazapine Bluefish |Mirtazapinum PVH/AI blisteris N6;|Bluefish NL/H/1262/002/1B/011 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
30 mg orodispersible N18; N30; N48; Pharmaceuticals Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Orodispersible N90; N96 AB, Zviedrija saisttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 30 mg 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 (Dro$uma informacijas
harmonizg&Sana mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuso persisté&josas plausu hipertensijas
risks)

46 08-0282  [Mirtazapine Bluefish |Mirtazapinum PVH/AI blisteris N6;|Bluefish NL/H/1262/003/1B/011 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
45 mg orodispersible N18; N30; N48; Pharmaceuticals Agentra, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
tablets, Orodispersible N90; N96 AB, Zviedrija saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
tablets, 45 mg informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizgSana mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuso persist€joSas plausu hipertensijas
risks)

47 09-0185 [Mycophenolate Mycophenolas Blisteris N50; N150 [Accord UK/H/1055/001/1B/06 IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
Mofetil Accord 500 mofetil Healthcare ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
mg film-coated tablets, Limited, iestade ir novertgjusi saistiba ar citu § pasa RAI
Film-coated tablets, Lielbritanija produktu (Izmainas Detalizetaja farmakovigilances

500 mg

sist€mas apraksta (7.versija)
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48 05-0272  [Neplit Easyhaler 100 |Budesonidum 100/1 Nav zinams  |Menarini DE/H/0402/001/1A/025/G |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
micrograms/dose Flakons N200; N400 |International atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
inhalation powder, Operations vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Inhalation powder, 100 Luxembourg S.A., izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
micrograms/dose Luksemburga no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek pievienots

atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats aktivas vielas budezonids razotajam
Industriale Chimica s.r.1., Via E. H. Grieg 13,
21047 Saronno, Varese, Italija. Bija: R1-CEP 2000-
152-Rev 02. Biis: R1-CEP 2000-152-Rev 03.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek pievienots
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats aktivas vielas budezonids razotajam
Sicor s.r.l., Tenuta S. Alessandro, 13048 Santhia,
Vercelli, Italija. Bija: R1-CEP 1997-067-Rev 05.
Bis: R1-CEP 1997-067-Rev 06)

49 05-0272  [Neplit Easyhaler 100 |Budesonidum Flakons N200; N400 [Menarini DE/H/0402/001/TA/024 IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
micrograms/dose International (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
inhalation powder, Operations nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram,
Inhalation powder, 100 Luxembourg S.A., nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
micrograms/dose Luksemburga ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada

plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
(Tiek maintta aizsargapvalka krasa, kas nav saskarg
ar aktivo vielu. Bija: krasains aizsargapvalks. Bis:
krasains vai caurspidigs aizsargapvalks)
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50 05-0273  [Neplit Easyhaler 200 |Budesonidum Flakons N200; N400 [Menarini DE/H/0402/002/1A/024 IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
micrograms/dose International (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
inhalation powder, Operations nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram,
Inhalation powder, 200 Luxembourg S.A., nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
micrograms/dose Luksemburga ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada

plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
(Tiek maintta aizsargapvalka krasa, kas nav saskarg
ar aktivo vielu. Bija: krasains aizsargapvalks. Biis:
krasains vai caurspidigs aizsargapvalks)

51 05-0273  [Neplit Easyhaler 200 |Budesonidum Flakons N200; N400|Menarini DE/H/0402/002/1A/025/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
micrograms/dose International atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
inhalation powder, Operations vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Inhalation powder, 200 Luxembourg S.A., izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
micrograms/dose Luksemburga no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek pievienots

atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats aktivas vielas budezonids razotajam
Industriale Chimica s.r.1., Via E. H. Grieg 13,
21047 Saronno, Varese, Italija. Bija: R1-CEP 2000-
152-Rev 02. Biis: R1-CEP 2000-152-Rev 03.; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek pievienots
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats aktivas vielas budezonids razotajam
Sicor s.r.l., Tenuta S. Alessandro, 13048 Santhia,
Vercelli, Italija. Bija: R1-CEP 1997-067-Rev 05.
Biis: R1-CEP 1997-067-Rev 06)
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52 05-0274  [Neplit Easyhaler 400 |Budesonidum Flakons N100; N200 [Menarini DE/H/0402/003/TA/024 IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
micrograms/dose International (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
inhalation powder, Operations nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram,
Inhalation powder, 400 Luxembourg S.A., nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
micrograms/dose Luksemburga ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada

plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
(Tiek maintta aizsargapvalka krasa, kas nav saskarg
ar aktivo vielu. Bija: krasains aizsargapvalks. Biis:
krasains vai caurspidigs aizsargapvalks)

53 05-0274  [Neplit Easyhaler 400 |Budesonidum Flakons N100; N200|Menarini DE/H/0402/003/1A/025/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
micrograms/dose International atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
inhalation powder, Operations vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Inhalation powder, 400 Luxembourg S.A., izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu
micrograms/dose Luksemburga no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek pievienots

atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats aktivas vielas budezonids razotajam
Sicor s.r.l., Tenuta S. Alessandro, 13048 Santhia,
Vercelli, Italija. Bija: R1-CEP 1997-067-Rev 05.
Biis: R1-CEP 1997-067-Rev 06.; IA B.I11.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek pievienots
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats aktivas vielas budezonids razotajam
Industriale Chimica s.r.1., Via E. H. Grieg 13,
21047 Saronno, Varese, Italija. Bija: R1-CEP 2000-
152-Rev 02. Biis: R1-CEP 2000-152-Rev 03)
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54

09-0139

Nexmezol 20 mg

gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,

20 mg

Esomeprazolum

ABPE pudele N250;
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100
Aclar/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100
Al/Al blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N98; N100; N90

Sandoz d.d.,
Slovénija

DK/H/1457/001/1B/011

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
(Zalu nosaukuma maina Slovénija. Bija: Nilar 20
mg gastrorezistentne tablete. Biis: Nillar 20 mg
gastrorezistentne tablete)

55

09-0140

Nexmezol 40 mg

gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,

40 mg

Esomeprazolum

Aclar/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100
ABPE pudele N250;
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100
Al/Al blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N98; N100; N90

Sandoz d.d.,
Slovénija

DK/H/1457/002/1B/011

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
(Zalu nosaukuma maina Slovenija. Bija: Nilar 40
mg gastrorezistentne tablete. Biis: Nillar 40 mg
gastrorezistentne tablete)

56

10-0190

Octanine 1000 IU

powder and solvent for

solution for injection,

Powder and solvent for

solution for injection,
1000 IU/vial

Factor IX
coagulationis
humanus

Stikla flakons N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0213/002/1B/31

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade ir novertdjusi saistiba ar citu § pasa RAI
produktu (Riska menedzmenta plans (27.11.2009))
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57 10-0191  [Octanine 500 TU Factor IX Stikla flakons N1 Octapharma (IP) [DE/H/0213/001/1B/31 IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
powder and solvent for [coagulationis Limited, ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
solution for injection, |humanus Lielbritanija iestade ir novertdjusi saistiba ar citu § pasa RAI
Powder and solvent for produktu (Riska menedzmenta plans (27.11.2009))
solution for injection,
500 TU/vial

58 05-0465 [Omacor 1000 mg soft |Omega-3-acidorum |ABPE pudele N28; [Pronova FR/H/0105/001/1A/090 IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka
capsules, Capsules, esteri ethylici 90 N20; N60; N100; BioPharma Norge nosaukuma un/vai adreses izmainas (Registracijas

soft, 1000 mg

N280

AS, Norvegija

apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Griekija.
Bija: Solvay Pharma M.E.P.E., Griekija. Biis:
Abbott Products M.E.P.E., Griekija)
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59 05-0465 [Omacor 1000 mg soft |Omega-3-acidorum |ABPE pudele N28; |Pronova FR/H/0105/001/1A/085/G  |TA B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, esteri ethylici 90  [N20; N60; N100;  |BioPharma Norge _Se@‘ﬁliat?_‘les/nlegsaia/p:‘r akm’; ‘Qtelukva,‘ o akiivis vicl
Soft’ 1000 mg N280 AS’ Norvéglja 1z€jmaterialu/reagentu/starpproduktu, Ko 1zmanto axtivas vielas

29

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatina razotajam Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures, 92807
Puteaux, Francija ar razo$anas vietu Rousselot SAS, Chemin
Moulins Premiers, 84800 Isle-Sur-La-Sorgue, Francija. Bija: R1-
CEP 2000-027-Rev 00. Bas: R1-CEP 2000-027-Rev 01.; 1A
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(Grupa ieklauta izmaina) Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikats zelatina razotajam Rousselot SAS, 6,
Rue Jean Jaures, 92807 Puteaux, Francija ar raZzo$anas vietu
Rousselot SAS, Chemin Moulins Premiers, 84800 Isle-Sur-La-
Sorgue, Francija. Bija: R1-CEP 2000-029-Rev 01. Bus: R1-CEP
2000-029-Rev 02.; 1A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. (Grupa ieklauta izmaina) Tiek atjaunots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatina
razotajam PB Gelatins, Marius Duche Straat 260, 1800
Vilvoorde, Belgija ar razoSanas vietam PB Gelatins, Marius
Duche Straat 260, 1800 Vilvoorde, Belgija, PB Gelatins GmbH,
Grosse Drakenburgerstrasse 43, 31582 Nienburg, Vacija un PB
Gelatins Ltd., Treforest, CF37 5SU Pontypridd, Lielbritanija.
Bija: R1-CEP 2000-045-Rev 00. Biis: R1-CEP 2000-045-Rev
01.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(Grupa ieklauta izmaina) Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikats zelatina razotajam Rousselot SAS, 6,
Rue Jean Jaures, 92807 Puteaux, Francija ar raZoSanas vietu
Rousselot SAS, Chemin Moulins Premiers, 84800 Isle-Sur-La-
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Sorgue, Francija. Bija: R1-CEP 2003-083-Rev 00. Bus: R1-CEP
2003-083-Rev 01.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. (Grupa ieklauta izmaina) (Tiek atjaunots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatina
razotajam Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures, 92807 Puteaux,
Francija ar razo$anas vietu Rousselot SAS, Chemin Moulins
Premiers, 84800 Isle-Sur-La-Sorgue, Francija. Bija: RO-CEP
2004-143-Rev 00. Bus: R1-CEP 2004-143-Rev 00)
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60

98-0557

Orungal 100 mg hard
capsules, Hard
capsules, 100 mg

Itraconazolum

Blisteris N4; N15;
N28

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IA 22a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja vai jauna razotdja (aizstasana vai jauna
razotaja icklauSana). Atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana R1-CEP 2000-027-Rev 01 par
paligvielu zelatins (Gelatina) no pasreiz apstiprinata razotaja
ROUSSELOT SAS, Francija.; IA 22a. Jauna vai atjaunota
Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja vai jauna razotaja
(aizstasana vai jauna razotaja icklausana). Atjaunota Eiropas
farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana R1-CEP
2004-247-Rev 00 par paligvielu zelatins (Gelatina) no pasreiz
apstiprinata razotaja Nitta Gelatin Inc. Japana.; IA 22a. Jauna
vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja vai
jauna razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja ieklauSana).
Atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegsana R1-CEP 2004-320-Rev 00 par paligvielu Zelatins
(Gelatina) no pasreiz apstiprinata razotaja Nitta Gelatin Inc.
Japana.; IA 22a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja vai jauna razotaja (aizstasana vai jauna
razotaja ieklauSana). Atjaunots Eiropas farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegS8ana R1-CEP 2000-344-Rev 01 par
paligvielu Zelatins (Gelatina) no jauna razotaja (jauna razotaja
iekJausana) NITTA GELATIN INDIA LTD. Indija.; IA 22a.
Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja vai jauna razotdja (aizstaSana vai jauna razotaja
iek]ausana) (Atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana R1-CEP 2004-022-Rev 00 par paligvielu
zelatins (Gelatina) no pasreiz apstiprinata razotaja PB Leiner
Argentina S.A. Argentina)
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61 10-0081 [Ospamox 1000 mg Amoxicillinum PVH/PVDH Sandoz d.d., AT/H/0187/003/DC/IA/001]1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
film-coated tablets, aluminija blisteris  |[Slovénija /G atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

Film-coated tablets,
1000 mg

N7;N10; N12; N14;
N16; N20; N28;
N30; N100; N1000

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Grup&ta izmaina.
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. R2-CEP 1995-034-Rev 02 —
R2-CEP 1995-034-Rev 03 Sandoz Industrial
Products S.A., Les Franqueses del Valles,
Ctra.Granollers-Cardedeu, Km 4.3 C-251,
Granollers/ Barcelona, E-08520, Spanija RazoSanas
vieta: Sandoz GmbH Biochemiestrasse 10, Kundl,
Tyrol, A-6250, Austrija ; IA B.II1.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grup&ta
izmaina (Mikrobu daudzuma noteikSanas testa
metode tiek atjaunota saskana ar Eiropas
Farmakopeju. Mikrobu daudzuma limiti paliek
nemainigi)
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62 10-0083  [Ospamox 500 mg film- | Amoxicillinum PVH/PVDH Sandoz d.d., AT/H/0187/001/DC/IA/001]1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |[Slovénija /G atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
coated tablets, 500 mg N7;N10; N12; N14; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N16; N20; N28; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
N30; N100; N1000 no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa no pasreiz apstiprinata razotaja. R2-CEP
1995-034-Rev 02 — R2-CEP 1995-034-Rev 03
Sandoz Industrial Products S.A., Les Franqueses
del Valles, Ctra.Granollers-Cardedeu, Km 4.3 C-
251, Granollers/ Barcelona, E-08520, Spanija
Razosanas vieta: Sandoz GmbH Biochemiestrasse
10, Kundl, Tyrol, A-6250, Austrija ; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grup&ta
izmaina (Mikrobu daudzuma noteikSanas testa
metode tiek atjaunota saskana ar Eiropas
Farmakopeju. Mikrobu daudzuma limiti paliek
nemainigi)
63 10-0429  [Paroxetin Pfizer 20 mg |Paroxetinum PVDH/PE/PVH/AI |Pfizer Europe MA|DK/H/1806/001/MR/IA/00 [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testesanas vietas
film-coated tablets, blisteris N7; N10;  |EEIG, 1 aizstaSana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
Film-coated tablets, 20 N14; N20; N28; Lielbritanija sérijas parbaudes/testésanas vieta: PHIZER PGM,
mg N30; N50; N56; Zone Industrielle,29, route des Industries, 37530
N60; N98; N100; Poce-Sur-Cisse, Francija)
N250
64 10-0430 [Paroxetin Pfizer 30 mg |Paroxetinum PVDH/PE/PVH/AI |Pfizer Europe MA|DK/H/1806/002/MR/IA/00 [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testesanas vietas
film-coated tablets, blisteris N7; N10;  |EEIG, 1 aizstaSana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
Film-coated tablets, 30 N14; N20; N28; Lielbritanija serijas parbaudes/testésanas vieta: PHIZER PGM,
mg N30; N50; N56; Zone Industrielle,29, route des Industries, 37530

N60; N98; N100;
N250

Poce-Sur-Cisse, Francija)
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65 08-0219 [Plasma Volume Poly(O-2- 500 ml Polietiléna |Baxter DE/H/1210/001/1A/006/G [IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
solution for infusion, |hydroxyethyl) maiss N10 Deutschland nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
Solution for infusion |amylum , Natrii GmbH, Vacija DE/H/xxxx/IA/0112/G ieklauta izmaina)
chloridum, Kalii (Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina
chloridum, Calcii Cehijas Republika un Slovakija. Bija: Baxter Czech
chloridum spol. s.r.a., Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehijas
dihydricum, Republika. Bis: Baxter Czech spol. s.r.a., Karla
Magnesii chloridum Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Cehijas Republika)
hexahydricum,
Natrii acetas
trihydricus
66 10-0007  [Rosuvacard 10 mg film{Rosuvastatinum Aluminija blisteris |Zentiva k.s., SK/H/0111/001/1B/004 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N28; N30; N84; Cehija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 10 mg N90 saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizg$ana rosuvastatina preparatu
dokumentacija: cukura diabéta risks)
67 10-0008  [Rosuvacard 20 mg film{Rosuvastatinum Aluminija blisteris |Zentiva k.s., SK/H/0111/002/1B/004 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N28; N30; N84; Cehija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 20 mg N90 saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
harmonizg$ana rosuvastatina preparatu
dokumentacija: cukura diabé&ta risks
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68 10-0009 [Rosuvacard 40 mg film{Rosuvastatinum Aluminija blisteris  |Zentiva k.s., SK/H/0111/003/1B/004 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N28; N30; N&4; Cehija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
coated tablets, 40 mg N90 saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
harmonizg$ana rosuvastatina preparatu
dokumentacija: cukura diab&ta risks
69 08-0293  [Tarnasol 100 mg film- |Losartanum Blisteris N7; N10; |Laboratorios DK/H/0914/003/DC/IB/00 |IB 2. Zalu nosaukuma maina. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film-  |kalicum N14; N15; N21; Liconsa, S.A., 8 maina Cehijﬁ. Bija: Arionecs; Bis: Arionex.
coated tablets, 100 mg N28; N50; N56; Spanija
N98; N100; N210;
N280
70 08-0291 [Tarnasol 12,5 mg film- [Losartanum Blisteris N7; N10; |Laboratorios DK/H/0914/001/DC/IB/00 [IB 2. Zalu nosaukuma maina (Zalu nosaukuma
coated tablets, Film-  |kalicum N14; N15; N21; Liconsa, S.A., 8 maina Cehija. Bija: Arionecs; Biis: Arionex)
coated tablets, 12,5 mg N28; N50; N56; Spanija
N98; N100; N210;
N280
71 08-0292 [Tarnasol 50 mg film- |Losartanum Blisteris N7; N10; |Laboratorios DK/H/0914/002/DC/IB/00 |IB 2. Zalu nosaukuma maina. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film-  |kalicum N14; N15; N21; Liconsa, S.A., 8 maina Cehijﬁ. Bija: Arionecs; Biis: Arionex.
coated tablets, 50 mg N28; N50; N56; Spanija
N98; N100; N210;
N280
72 08-0225 [Zynzol 1 mg film- Anastrozolum PVDH/PE/PVH/AIl [Lannacher NL/H/0844/001/MR/IB/00 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; [Heilmittel 7 gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
coated tablets, 1 mg N20; N28; N30; Ges.m.b.H., (pamatojoties uz reala laika datiem) (Bija: 30
N50; N56; N60; Austrija ménesi. Bis: 4 gadi)
N84; N90; N9§;

N100; N300; N500
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73 06-0221  [Conoxia 100 % Oxygenium 1,1 1Balons N1 AGA AB, SE/H/0607/001/MR/IB/022|1B B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
medicinal gas, 15 1 Balons N1 Zviedrija /G piegadataju (ja min€ts dokumentacija) aizstaSana
compressed, Medicinal 10 1 Balons N1 vai pievienoSana. Pievienots jauns piegadatajs
gas, compressed, 100% 50 1 Balons N1; noslédzamiem varstiem, kas paredzeti 21,3 litru
N10; N12 aluminija baloniem: Sherwood, ASV
1,2 1 Balons N1
4 1 Balons N1
2,5 1Balons N1
5 1 Balons N1
2 1 Balons N1
1 1 Balons N1
3 1 Balons N1
20 1 Balons N1
6 1 Balons N1
74 09-0399  [Losartan Accord 100 |Losartanum PVH/PVDH Accord UK/H/1096/003/IB/013 IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, |kalicum aluminija blisteris ~ |Healthcare Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Film-coated tablets, N28; N21; N30; Limited, saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
100 mg N98 Lielbritanija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Tiek noradits korekts
aktivas vielas (losartanum) daudzums katra tablete.
Bija: Katra apvalkota tablete satur 100 mg losartana
kalija sals (Losartanum kalicum), kas atbilst 91,6
mg losartana (losartanum). Bis: Katra apvalkota
tablete satur 100 mg losartana kalija sals
(Losartanum kalicum), kas atbilst 91,7 mg losartana
(losartanum)
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75

08-0249

Monotop 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Topiramatum

Blisteris N28; N60
Plastikata konteiners
N28; N60

Pharmathen S.A.,

Griekija

DK/H/1188/001/IB/005

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 véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus (Genérisko zalu
produkta informacijas harmonizésana saskana ar
EK 1émumu C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces
zalem Topamax p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas
procediiras)

76

08-0250

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

Topiramatum

Plastikata konteiners
N28; N60
Blisteris N28; N60

Pharmathen S.A.,

Griekija

DK/H/1188/002/1B/005

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus (Genérisko zalu
produkta informacijas harmonizésana saskana ar
EK 1&émumu C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces
zalem Topamax p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas
procediiras)

71

08-0251

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

Topiramatum

Blisteris N28; N60
Plastikata konteiners
N28; N60

Pharmathen S.A.,

Griekija

DK/H/1188/003/IB/005

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 véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus (Genérisko zalu
produkta informacijas harmonizésana saskana ar
EK 1émumu C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces
zalem Topamax p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas
procediiras)
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78 08-0278 [Omeprazole Sandoz 20 |Omeprazolum ABPE traucin$ N7; [Sandoz d.d., UK/H/1024/002/1B/024 IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markejuma vai
mg gastro-resistant N14; N28 Slovénija lietoSanas instrukcija, 1stenojot procediiru saskana
capsules, hard, Gastro- Al/Al blisteris N14; ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
resistant capsule, hard, N28; N7 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
20 mg procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus (Genérisko zalu
produkta informacijas harmonizésana saskana ar
EK 1émumu C(2010)3894, 10/6/2010 atsauces
zalem Losec péc 30.panta ierosinatas arbitrazas
procediiras)

79 08-0190  [Prefaxine 150 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al |[Pharmaceutical |DK/H/1248/003/MR/1B/01 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
prolonged release hard blisteris N28; N98; |Works 6 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
150 mg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Drosuma informacijas
harmonizg$ana venlafaksina dokumentacija:
jaundzimuso persistéjosas plausu hipertensijas
risks)

80 08-0189  [Prefaxine 75 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al (Pharmaceutical |DK/H/1248/002/MR/1B/01 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi
prolonged release hard blisteris N28; N98; |Works 6 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

75 mg

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizéSana venlafaksina dokumentacija:
jaundzimuso persist€joSas plausu hipertensijas
risks)
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81 08-0188  [Prefaxine 37,5 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Pharmaceutical |DK/H/1248/001/MR/1B/01 [IB C.1.3. a Izmaigu veikSana, ko pieprasijusi
prolonged release hard blisteris N28; N98; |Works 6 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
37,5 mg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Dro$uma informacijas
harmonizg$ana venlafaksina dokumentacija:
jaundzimuso persist&josas plausu hipertensijas
risks)

82 08-0190  [Prefaxine 150 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/AIl [Pharmaceutical |DK/H/1248/003/MR/IA/01 [IA 8b 2. Razotdja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
prolonged release hard blisteris N28; N98; |Works 5 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" (Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija pievieno$ana ar s€rijas parbaudi: Pharmathen
150 mg International S.A., Industial Park Sapes, Rodopi

Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300, Griekija)

83 08-0189  [Prefaxine 75 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al |Pharmaceutical |DK/H/1248/002/MR/IA/01 |IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi,
prolonged release hard blisteris N28; N98; |Works 5 aizstasana vai pievienoSana ar serijas parbaudi
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" (Razotaja, kas ir atbildigs par se€rijas izlaidi
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija pievienosana ar s€rijas parbaudi: Pharmathen
75 mg International S.A., Industial Park Sapes, Rodopi

Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300, Griekija)

84 08-0188  [Prefaxine 37,5 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Pharmaceutical |DK/H/1248/001/MR/IA/01 [IA 8b 2. Razotdja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
prolonged release hard blisteris N28; N98; |Works 5 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" (Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija pievienosana ar s€rijas parbaudi: Pharmathen

37,5 mg

International S.A., Industial Park Sapes, Rodopi
Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300, Griekija)
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85 08-0190 [Prefaxine 150 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Pharmaceutical [DK/H/1248/003/MR/IB/01 [IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana
prolonged release hard blisteris N28; N98; |Works 4 (Bija: 1) Sakotngja sajauksana tika veikta 15
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" minites ar horizontalu cilindra maisitaju 2) Acetons
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polijja tika izmantots ka Skidinatajs. Bs: 1) Sakotn&ja
150 mg sajaukSana tiek veikta ar iekSpuse esoSu maisitaju.

Ar So maisttaju tiek paatrinats procesa laiks. 2)
Etanols tiek izmantots ka $kidinatajs. Etanols
izvelets, jo tas ir videi drosaks, ka arT samazinas
toksiskuma risks. STs izmainas neietekmé gala
produkta efektivitati)

86 08-0189  [Prefaxine 75 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Pharmaceutical [DK/H/1248/002/MR/IB/01 [IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana
prolonged release hard blisteris N28; N98; |Works 4 (Bija: 1) Sakotngja sajauksana tika veikta 15
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" minites ar horizontalu cilindra maisitaju 2) Acetons
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polijja tika izmantots ka Skidinatajs. Bus: 1) Sakotn&ja
75 mg sajauksana tiek veikta ar iekSpuse esoSu maisitaju.

Ar So maisttaju tiek paatrinats procesa laiks. 2)
Etanols tiek izmantots ka $kidinatajs. Etanols
izvelets, jo tas ir videi drosaks, ka arT samazinas
toksiskuma risks. STs izmainas neietekmé gala
produkta efektivitati)

87 08-0188  [Prefaxine 37,5 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Pharmaceutical |[DK/H/1248/001/MR/IB/01 |IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana
prolonged release hard blisteris N28; N98; |Works 4 (Bija: 1) Sakotngja sajauksana tika veikta 15
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" mindtes ar horizontalu cilindra maisitaju 2) Acetons
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija tika izmantots ka Skidinatajs. Bus: 1) Sakotn&ja

37,5 mg

sajaukSana tiek veikta ar iekSpuse esoSu maisitaju.
Ar So maisttaju tiek paatrinats procesa laiks. 2)
Etanols tiek izmantots ka $kidinatajs. Etanols
izvelets, jo tas ir videi drosaks, ka arT samazinas
toksiskuma risks. STs izmainas neietekmé gala
produkta efektivitati)
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88

10-0507

Topiramate Portfarma
25 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 25 mg

Topiramatum

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N60
ABPE traucins N60

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/0930/001/E/02/1B/0

05

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus (Genérisko zalu
produkta informacijas harmonizésana saskana ar
EK 1émumu C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces
zalem Topamax p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas
procediiras)

89

10-0508

Topiramate Portfarma
50 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 50 mg

Topiramatum

ABPE traucins N60
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N60

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/0930/002/E/02/1B/0

05

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus (Generisko zalu
produkta informacijas harmonizésana saskana ar
EK lémumu C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces
zalem Topamax p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas
procediiras)

90

10-0509

Topiramate Portfarma
100 mg film-coated ,
Film-coated tablets,
100 mg

Topiramatum

ABPE traucins N60
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N60

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/0930/003/E/02/1B/0

05

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus (Genérisko zalu
produkta informacijas harmonizésana saskana ar
EK 1émumu C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces
zalem Topamax p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas
procediiras)
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91 10-0510 [Topiramate Portfarma |Topiramatum ABPE traucin$ N60 [Portfarma ehf, DK/H/0930/004/E/02/IB/0 |IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
200 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Islande 05 lietoSanas instrukcija, 1stenojot procediiru saskana
tablets, Film-coated blisteris N28; N60 ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
tablets, 200 mg 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 (Genérisko zalu
produkta informacijas harmonizésana saskana ar
EK 1émumu C(2009)7662, 1/10/2009 atsauces
zalem Topamax p&c 30.panta ierosinatas arbitrazas
procediiras)
92 10-0059 [Visannette 2 mg Dienogestum PVH/AI blisteris Bayer Schering  |NL/H/1569/001/DC/IB/001 |IB Neparedzetas IB tipa izmainas. Atjaunots vides
tablets, Tablets, 2 mg N28; N84; N168 Pharma AG, riska novertgjums (2010. gada marts)

Vacija
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93 10-0059 [Visannette 2 mg Dienogestum PVH/AI blisteris Bayer Schering  |NL/H/1569/001/DC/002/G [IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
tablets, Tablets, 2 mg N28; N84; N168 Pharma AG, sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances

Vacija

sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekme farmakovigilances sist€mas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Izmainas Detaliz&taja
farmakovigilances sist€émas apraksta (Versija 9.9).;
IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizeéta farmakovigilances
sistemas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Izmainas Detalizétaja farmakovigilances
sist€mas apraksta (Versija 9.9).; IA C.1.9. a
Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sist€ma, kas
aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalific€to personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. [zmainas Detalizetaja
farmakovigilances sist€émas apraksta (Versija 9.9).;
IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sist€mas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas Detalizetaja
farmakovigilances sist€mas apraksta (Versija 9.9)

ZNV A Humano zalu
noverté€sanas
nodalas vaditaja M.
Emersone
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