Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu Registracijas _
Procediiras

Reg. . Aktivas vielas Informacija par . .
g forma, stiprums/ . A p apliecibas Izmainu biutiba
numurs e nosaukums |epak01umu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts

Nr.p.k.

1 2 3 4 5] 6 7 8

1 99-0548 |Accupro 10 mg film- Quinaprili 10 mg Blisteris N30 |Pfizer Limited, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- hydrochloridum Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 10 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Izmainas
zalu apraksta 4.2-4.9, 5.1, 5.2 apakSpunktos un lietoSanas
instrukcijas 2-4 sadalas pec procediras
DK/H/PSUR/0013/001 beigu vertejuma zinojuma un
drosuma informacijas harmonizé$ana angiotenzina
konvertgjosa enzima inhibitoru dokumentacija: par
angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoru lietoSanu
gritniecibas un zidiSanas laika

2 99-0549  |Accupro 20 mg film- Quinaprili 20 mg Blisteris N30 |Pfizer Limited, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- hydrochloridum Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 20 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. [zmainas
zalu apraksta 4.2-4.9, 5.1, 5.2 apak$punktos un lietoSanas
instrukcijas 2-4 sadalas p&c procediiras
DK/H/PSUR/0013/001 beigu vert€§juma zinojuma un
droSuma informacijas harmoniz&$ana angiotenzina
konvertgjosa enzima inhibitoru dokumentacija: par
angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoru lietoSanu
griitniecibas un zidiSanas laika.
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05-0295

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

Quinaprili
hydrochloridum

40 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Izmainas
zalu apraksta 4.2-4.9, 5.1, 5.2 apakSpunktos un lietoSanas
instrukcijas 2-4 sadalas péc procediiras
DK/H/PSUR/0013/001 beigu vértgjuma zinojuma un
drosuma informacijas harmoniz€sana angiotenzina
konvertgjosa enzima inhibitoru dokumentacija: par
angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoru lietoSanu
griitniecibas un zidiSanas laika

05-0362

Adrenaline Sopharma 1
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 1 mg/ml

Epinephrinum

1 mg/1 ml Stikla
ampula N10; N100
(10x10)

SIA "Briz",
Latvija

IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8 b) -
Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertejusi
saistiba ar citu §1 pasa registracijas apliecibas ipasnieka
produktu. lesniegta DDPS 2010. gada 3. decembra
versija Nr.3.0.

95-0182

Alpicort 2 mg/4 mg/ml
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 2
mg/4 mg/ml

Prednisolonum,
Acidum salicylicum

100 ml Stikla
pudelite (briina) N1;
50 ml Stikla pudelite
(brtina) N1; 200 ml
Stikla pudelite
(brtna) N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
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6 01-0135 |AmBisome liposomal |Amphotericinum B |50 mg Flakons N10 |Gilead Sciences IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
Amphotericin B 50 mg (15 ml; 30 ml) International sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
powder for solution for Limited, sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
infusion, Powder for Lielbritanija neietekmé farmakovigilances sist€mas darbibu
solution for infusion, 50 (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
mg atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). C.1.9 h Izmainas pasreizgja zalu
blakusparadibu uzraudzibas sistéma. [zmainas, kas
attiecas uz administrativam izmainam, akronimu
atjauno$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas. Iesniegta DDPS versija 8.0,
06.06.2011
7 05-0159 |Ambroxol - BCPP 30 Ambroxoli 30 mg PVH/AI SIA "Briz", IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
mg tablets, Tablets, 30 [hydrochloridum blisteris N20 Latvija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu. C.1.8 b)
Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertejusi
saistiba ar citu §1 paSa registracijas apliecibas ipasnieka
produktu. lesniegta DDPS 2010. gada 3. decembra
versija Nr.3.0.
8 07-0052 |Amlocard B 10 mg Amlodipinum 10 mg ABPE pudele |Hexal AG, Vacija |DK/H/0964/003/1B/|1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

tablets , Tablets, 10 mg

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

067

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievie$ana.
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9 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5 mg Hexal AG, Vacija [DK/H/0964/001/1B/|1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI 067 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
blisteris N10; N14; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas ievie$ana.

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

N30; N50; N60;
N100; N120; N250;
N200
10 05-0428 |Ampril 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/004/1A/ [TA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 006/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
blisteris N30; N50; |Slovénija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
N60; N90; N10; 100.000 - 1.000.000 apvalkotas tabletes. Biis: 400.000 -
N20; N100 4.000.000 apvalkotas tabletes.
11 05-0426 |Ampril 2,5 mg tablets, |Ramiprilum 2,5mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/002/1A/ [TA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 2,5 mg OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, 006/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
blisteris N30; N50; |Slovénija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
N60; N90; N10; 100.000 - 1.000.000 apvalkotas tabletes. Biis: 250.000 -
N20; N100 3.000.000 apvalkotas tabletes.
12 05-0427 |Ampril 5 mg tablets, Ramiprilum 5mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/003/1A/ |TA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 006/G s€rijas apjoma diapazonu) palielina$anas Iidz 10 reizém
blisteris N30; N50; |Slovénija salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
N60; N90; N10; 200.000 - 2.000.000 apvalkotas tabletes. Biis: 400.000 -
N20; N100 4.000.000 apvalkotas tabletes.
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13 99-0135 |Aricept 10 mg film- Donepezili 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, IA B.1l.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- hydrochloridum N30; N100; N28; 10 |Lielbritanija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
coated tablets, 10 mg mg PVH/AI blisteris cietas zalu formas. Pievieno alternativa sastava blisteri ar

N28; N7; N30; N56; jaunu aluminija folijas cietibas pakapi.
N60; N84; N98;
N120

14 99-0135 |Aricept 10 mg film- Donepezili 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
coated tablets, Film- hydrochloridum N30; N100; N28; 10 |Lielbritanija iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
coated tablets, 10 mg mg PVH/AI blisteris pievieno$ana). Pievienota alternativa parbaudes metodé

N28; N7; N30; N56; primara iepakojuma identifikacijas noteik$anai -
N60; N84; N98; Infrasarkana staru spektroskopijas metode - Tuvo
N120 infrasarkano staru spektroskopija (NIR (Ph.Eur.)).

15 99-0135  |Aricept 10 mg film- Donepezili 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
coated tablets, Film- hydrochloridum N30; N100; N28; 10 |Lielbritanija iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
coated tablets, 10 mg mg PVH/AI blisteris pievieno$ana). Pievienota alternativa parbaudes metodé

N28; N7; N30; N56; primara iepakojuma identifikacijas noteik$anai -
N60; N84; N98; Infrasarkana staru spektroskopijas metode (IR In-house
N120 method).

16 99-0134  |Aricept 5 mg film- Donepezili 5 mg ABPE pudele |[Pfizer Limited, IA B.ILe.lal Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- hydrochloridum N30; N100; N28; 5 |Lielbritanija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
coated tablets, 5 mg mg PVH/AI blisteris cietas zalu formas. Pievieno alternativa sastava blisteri ar

N28; N7; N30; N56; jaunu aluminija folijas cietibas pakapi.
N60; N84, N98;
N120
17 99-0134  |Aricept 5 mg film- Donepezili 5 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, IA B.I1.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara

coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

hydrochloridum

N30; N100; N28; 5
mg PVH/AI blisteris
N28; N7; N30; N56;
N60; N84; N98;
N120

Lielbritanija

iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Pievienota alternativa parbaudes metodé
primara iepakojuma identifikacijas noteikSanai -
Infrasarkana staru spektroskopijas metode (IR In-house
method).




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 99-0134  |Aricept 5 mg film- Donepezili 5 mg ABPE pudele |[Pfizer Limited, IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
coated tablets, Film- hydrochloridum N30; N100; N28; 5 |Lielbritanija iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
coated tablets, 5 mg mg PVH/AI blisteris pievieno$ana). Pievienota alternativa parbaudes metode

N28; N7; N30; N56; primara iepakojuma identifikacijas noteiksanai -
N60; N84; N98; Infrasarkana staru spektroskopijas metode - Tuvo
N120 infrasarkano staru spektroskopija (NIR (Ph.Eur.)).

19 06-0214 |Azithromycin Sandoz ~ |Azithromycinum  [250 mg PVH/PVDH [Sandoz GmbH, |DE/H/1903/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
250 mg film-coated aluminija blisteris  [Austrija 020 un/vai adreses izmainas. Adrese mainas Danija. Bija:
tablets , Film-coated N6; N4; N12; N24; Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40, 5220 Odense
tablets, 250 mg N50; N100 SU, Danija. Biis: Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14,

DK-2300 Kubenhavn S, Danija.

20 06-0215 |Azithromycin Sandoz  |Azithromycinum  |500 mg PVH/PVDH [Sandoz GmbH, [DE/H/1903/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ |Austrija 019 un/vai adreses izmainas. Adrese mainas Lielbritanija.
tablets , Film-coated N6; N3; N2; N12; Bija: Sandoz Limited, 37 Woolmer Way, Bordon
tablets, 500 mg N24; N30; N50; Hampshire, GU35 9QE, Lielbritanija. Biis: Sandoz

N100 Limited, 200 Frimley Business Park, Frimley Camberley,
Surrey GU16 7SR, Lielbritanija.

21 06-0215 |Azithromycin Sandoz  |Azithromycinum  |500 mg PVH/PVDH [Sandoz GmbH, [DE/H/1903/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ |Austrija 020 un/vai adreses izmainas. Adrese mainas Danija. Bija:
tablets , Film-coated N6; N3; N2; N12; Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40, 5220 Odense
tablets, 500 mg N24; N30; N50; SU, Danija. Biis: Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14,

N100 DK-2300 Kubenhavn S, Danija.

22 10-0370 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |Przedsiebiorstwo IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

mg/g cream, Cream, 0,5 |dipropionas, N1 Farmaceutyczne atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

mg/1 mgl/g

Gentamicini sulfas

Jelfa S.A., Polija

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota aktivas vielas gentamicina sulfata specifikacija -
mikrobiologiskas tiribas noteik§anas parametri un

metode, atbilstosi jaunai Eiropas farmakopejai.
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23 10-0370 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija ttiba |Przedsiebiorstwo IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/g cream, Cream, 0,5 |dipropionas, N1 Farmaceutyczne Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

mg/1 mg/g

Gentamicini sulfas

Jelfa S.A., Polija

monografijai. Atjaunota paligvielas hlorkrezols spefifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. ; IA B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota
paligvielas cetostearilspirts spefifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai. ; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas Skidrais
parafins spefifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.; IA
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Atjaunota paligvielas baltais mikstais parafins
spefifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota paligvielas makrogols 1000 spefifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota
paligvielas kalija dihidrogénfosfats spefifikacija, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas natrija
hidrogénfosfata dodekahidrats spefifikacija, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas
propilenglikols spefifikacija, lai panaktu atbilsttbu Eiropas
Farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecTgajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas dinatrija
edetats spefifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.; IA
B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Atjaunota paligvielas attirits Gdens spefifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.
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24 10-0370 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija ttiba |Przedsiebiorstwo IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mg/g cream, Cream, 0,5 |dipropionas, N1 Farmaceutyczne atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
mg/1 mg/g Gentamicini sulfas Jelfa S.A., Polija farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota aktivas vielas betametazona dipropionata
specifikacija - mikrobiologiskas tiribas noteik$anas
parametri un metode, atbilstosi jaunai Eiropas
farmakopejai.
25 10-0370 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija taba |Przedsiebiorstwo IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g cream, Cream, 0,5 |dipropionas, N1 Farmaceutyczne sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/1 mg/g Gentamicini sulfas Jelfa S.A., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu betametazona dipropionats razotajam Farmabios
SpA, Via Pavia 1, Gropello Cairoli, Pavia, 1-27027,
Italija ar razoSanas vietu Microchem S.R.L., Via Turati 2,
1-29017 Fiorenzuola D" Arda, Italija no RO-CEP 2003-
232-Rev 00 uz R1-CEP 2003-232-Rev 00
26 10-0370 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |[Przedsiebiorstwo IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg/g cream, Cream, 0,5 |dipropionas, N1 Farmaceutyczne un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Atjaunoti
mg/1 mg/g Gentamicini sulfas Jelfa S.A., Polija mikrobiologiskas tiribas noteik$anas parametri un
metode, atbilstosi jaunai Eiropas farmakopejai (izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijam).
27 10-0370 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |Przedsiebiorstwo IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/g cream, Cream, 0,5 |dipropionas, N1 Farmaceutyczne produkta testa procedira. Nelielas redakcionalas izmainas

mg/1 mgl/g

Gentamicini sulfas

Jelfa S.A., Polija

sadala 3.2.P.5.2.8 'Gentamicina kvantitativa satura
noteikSana 1 grama gatava produkta ' (Assay of
gentamicin in 1 g of cream).; 1A B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Nelielas redakcionalas izmainas sadala 3.2.P.5.2.6.2
'Piemaisijumu un gentamicina sulfata sastava noteikSana'
(Related substances and compaosition of gentamicin
sulphate).
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28 10-0371 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |Przedsiebiorstwo IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mg/g ointment, dipropionas, N1 Farmaceutyczne atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

Ointment, 0,5 mg/1
mg/g

Gentamicini sulfas

Jelfa S.A., Polija

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota paligvielas cetostearilspirts spefifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. ; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas Skidrais
parafins spefifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota paligvielas baltais mikstais parafins
spefifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota paligvielas butiléts hidroksitoluols
spefifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota paligvielas butiléts hidroksianizols
spefifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota paligvielas acetiléts lanolinspirts spefifikacija,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
29 10-0371 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |Przedsiebiorstwo IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mg/g ointment, dipropionas, N1 Farmaceutyczne atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
Ointment, 0,5 mg/1 Gentamicini sulfas Jelfa S.A., Polija farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
mg/g Atjaunota aktivas vielas betametazona dipropionata
specifikacija - mikrobiologiskas tiribas noteik$anas
parametri un metode, atbilstosi jaunai Eiropas
farmakopejai.
30 10-0371 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija taba |Przedsiebiorstwo IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/g ointment, dipropionas, N1 Farmaceutyczne produkta testa procediira. Nelielas redakcionalas izmainas
Ointment, 0,5 mg/1 Gentamicini sulfas Jelfa S.A., Polija sadala 3.2.P.5.2.6.2 'Piemaisijumu un gentamicina sulfata
mg/g sastava noteikSana' (Related substances and composition
of gentamicin sulphate).; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
redakcionalas izmainas sadala 3.2.P.5.2.5.1
'Betametazona dipropionata identifikacija' planslana
hromatografijas (TLC) apraksta.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Nelielas redakcionalas izmainas sadala 3.2.P.5.2.8
'Gentamicina kvantitativa satura noteikSana 1 grama
gatava produkta ' (Assay of gentamicin in 1 g of cream).
31 10-0371 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |Przedsiebiorstwo IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg/g ointment, dipropionas, N1 Farmaceutyczne un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Atjaunoti

Ointment, 0,5 mg/1
mg/g

Gentamicini sulfas

Jelfa S.A., Polija

mikrobiologiskas tiribas noteik§anas parametri un
metode, atbilstosi jaunai Eiropas farmakopejai (izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijam).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
32 10-0371 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija ttiba |Przedsiebiorstwo IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g ointment, dipropionas, N1 Farmaceutyczne sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Ointment, 0,5 mg/1 Gentamicini sulfas Jelfa S.A., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/g vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu betametazona dipropionats razotajam Farmabios
SpA, Via Pavia 1, Gropello Cairoli, Pavia, 1-27027,
Italija ar raZoSanas vietu Microchem S.R.L., Via Turati 2,
1-29017 Fiorenzuola D" Arda, Italija no RO-CEP 2003-
232-Rev 00 uz R1-CEP 2003-232-Rev 00
33 10-0371 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |Przedsiebiorstwo IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mg/g ointment, dipropionas, N1 Farmaceutyczne atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
Ointment, 0,5 mg/1 Gentamicini sulfas Jelfa S.A., Polija farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
mg/g Atjaunota aktivas vielas gentamicina sulfata specifikacija
mikrobiologiskas tiribas noteik$anas parametri un
metode, atbilstosi jaunai Eiropas farmakopejai.
34 00-0901 |Berberis-Homaccord Veratrum album, |30 ml Stikla pudelite |Biologische IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
oral drops, solution, Citrullus N1 Heilmittel Heel sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances
Oral drops, solution colocynthis, GmbH, Vacija sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
Berberis vulgaris kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma. Izmainas attieciba uz atbildigo
personu par farmakovigilanci. lesniegta DDPS versija
3.0,01.03.2011
35 04-0021 |Bisogamma 10 mg film- |Bisoprololi fumaras [10 mg Pudelite Worwag Pharma IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
coated tablets, Film- N300; 10 mg GmbH & Co.KG, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas
coated tablets, 10 mg Blisteris N30; N50; |Vacija parbaudes vieta S.C. Magistra C&C S.R.L., Aurel Vlaicu

N100

Blvd. 82A, Constanta, Constanta District, 900055,
Rumanija
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 04-0020 |Bisogamma 5 mg film- |Bisoprololi fumaras |5 mg Blisteris N30; |Wo6rwag Pharma IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas
coated tablets, Film- N50; N100; 5mg  |GmbH & Co.KG, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas
coated tablets, 5 mg Pudelite N300 Vacija parbaudes vieta S.C. Magistra C&C S.R.L., Aurel Vlaicu
Blvd. 82A, Constanta, Constanta District, 900055,
Rumanija
37 05-0084 [Cefazolin-BCPP 1000 |Cefazolinum 1 g Stikla flakons SIA "Briz", IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg powder for solution N5 Latvija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
for injection, Powder for novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu. C.1.8 b)
solution for injection, Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
1000 mg attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertejusi
saistiba ar citu §1 paSa registracijas apliecibas ipasnicka
produktu. lesniegta DDPS 2010. gada 3. decembra
versija Nr.3.0.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

38

09-0137

Ceftazidime Actavis 1 g
powder for solution for

injection, Powder for

solution for injection, 1

g9

Ceftazidimum

1 g/1 vial Stikla
flakons N1; N5; N10

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1461/001/1A/
004/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas kvalitates kontroles iestades nosaukums. Bija:
Bodycote Testing Limited, Healthcare Laboratory
Lochend Industrial Estate, Newbridge, Midlothian, EH28
8PL, Lielbritanija. Buis: Exova (UK) Limited, Lochend
Industrial Estate, Newbridge, Midlothian, EH28 8PL,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna
s€rijas/test€Sanas vieta International Laboratory Services
Ltd t/a ILS, London Road, Shardlow Business Park,
Shardlow, Derby, Derbyshire, DE72 2GD, Lielbritanija.;
IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana. Bija: Orchid Europe Ltd., Building 3,
Chiswick park, 566, Chiswick High Road, Chiswick,
London, W4 5YA, Lielbritanija. Bus: Actavis Nordic A/
S, Ornegardsvej 16, Gentofte, 2820, Danija.; IA A.5. b
Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
nosaukums. Bija: Orchid Healthcare, SIPCOT Industrial
Park B3-B6 & B11-B14, Irungattukottai, Sriperumbudur,
Tamila Nadu, Kancheepuram District, 602105, Indija.
Biis: Hospira Healthcare India Pvt. Ltd., SIPCOT
Industrial Park B3-B6 & B11-B14, Irungattukottai,
Sriperumbudur, Tamila Nadu, Kancheepuram District,
602105, Indija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

39

09-0138

Ceftazidime Actavis 2 g
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

Ceftazidimum

2 g/1 vial Stikla
flakons N1; N5; N10

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1461/002/1A/
004/G

IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testeéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna
s€rijas/test€Sanas vieta International Laboratory Services
Ltd t/a ILS, London Road, Shardlow Business Park,
Shardlow, Derby, Derbyshire, DE72 2GD, Lielbritanija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas nosaukums. Bija: Orchid Healthcare, SIPCOT
Industrial Park B3-B6 & B11-B14, Irungattukottai,
Sriperumbudur, Tamila Nadu, Kancheepuram District,
602105, Indija. Bus: Hospira Healthcare India Pvt. Ltd.,
SIPCOT Industrial Park B3-B6 & B11-B14,
Irungattukottai, Sriperumbudur, Tamila Nadu,
Kancheepuram District, 602105, Indija.; I1A B.11.b.2b1
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana. Bija: Orchid Europe
Ltd., Building 3, Chiswick park, 566, Chiswick High
Road, Chiswick, London, W4 5YA, Lielbritanija. Bis:
Actavis Nordic A/ S, Ornegardsvej 16, Gentofte, 2820,
Danija; IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas kvalitates kontroles iestades
nosaukums. Bija: Bodycote Testing Limited, Healthcare
Laboratory Lochend Industrial Estate, Newbridge,
Midlothian, EH28 8PL, Lielbritanija. Biis: Exova (UK)
Limited, Lochend Industrial Estate, Newbridge,
Midlothian, EH28 8PL, Lielbritanija.

40

11-0009

Cefuroxime Actavis
1500 mg powder for
solution for injection
and infusion, Powder for
solution for injection
and infusion, 1500 mg

Cefuroximum

100 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; 20 ml Stikla
flakons N1; N5; N10

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/2112/003/1A/
002

IA B.IL.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/test€Sanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Orchid Europe Ltd., Building 3,
Chiswick park, 566, Chiswick High Road, Chiswick,
London, W45YA, Lielbritanija. Biis: Actavis Nordic A/S,
Ornegardsvej 16, Gentofte, 2820, Danija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
41 00-1093 |Cerebrum compositum |Cerebrum suis, 2,2 ml Stikla ampula |Biologische IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
NM solution for Embryo totalis suis, [N10; N100 Heilmittel Heel sistéma, kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances

injection, Solution for

injection

Hepar suis, Placenta
totalis suis, Kalium
phosphoricum,
Selenium, Thuja
occidentalis,
Strychnos ignatii,
Acidum
phosphoricum,
Cinchona pubescens,
Sulfur, Kalium
bichromicum,
Gelsemium
sempervirens, Ruta
graveolens, Arnica
montana, Aesculus
hippocastanum,
Manganum
phosphoricum,
Magnesium
phosphoricum,
Semecarpus
anacardium, Conium
maculatum,
Hyoscyamus niger,
Aconitum napellus,
Anamirta cocculus,
Ambra grisea

GmbH, Vacija

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma. [zmainas attieciba uz atbildigo
personu par farmakovigilanci. lesniegta DDPS versija
3.0, 01.03.2011
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 05-0462 |Citalopram Actavis 20 |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic ~ |DK/H/0762/002/1B/ (LA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
myg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |A/S, Danija 037/G pievienoSana. Izmainas ieklautas grupa DK/H/0762/1B/037/G.

Film-coated tablets, 20
mg

N28; N10; N14;
N20; N30; N50;
N56; N98; N100; 20
mg ABPE pudelite
N30; N60; N100;
N250; N500

Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko
Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulgarija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas operacija(-as),
iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Izmainas iek]autas
grupa DK/H/0762/1B/037/G. Tiek pievienots razotajs
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitza 2600, Bulgarija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Izmainas icklautas grupa
DK/H/0762/1B/037/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulgarija.; IA
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. [zmainas ieklautas grupa
DK/H/0762/1B/037/G. Grupa ieklauta izmaina. Lidz ar jauna
gatava produkta raZotaja pievieno$anu mainas gatava produkta
s€rijas apjoms. Bija: 1.700.000 (306 kg) tabletes (Meda
Manufacturing GmbH ,Vacija un Actavis Ltd, Malta); Bs:
1.700.000 (306 kg) tabletes (Meda Manufacturing GmbH
,Vacija un Actavis Ltd, Malta) un 2.400.000 (432 kg) tabletes
(Balkanpharma - Dupnitsa AD, Bulgarija).; IA B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. [zmainas ieklautas grupa
DK/H/0762/1B/037/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Balkanpharma - Dupnitsa
AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulgarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 05-0462 |Citalopram Actavis 20 |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  [DK/H/0762/002/IB/ [IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |A/S, Danija 039/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Film-coated tablets, 20 N28; N10; N14; (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
mg N20; N30; N50; grupa DK/H/0762/1B/039/G. Lidz ar jauna gatava
N56; N98; N100; 20 produkta razotaja (Balkanpharma - Dupnitsa AD,
mg ABPE pudelite Bulgarija ) pievieno$anu, tiek pievienota papildus metode
N30; N60; N100; dalinu licluma sadalijuma noteiks$anai (izmainas saistitas
N250; N500 ar izmantojamo aparatiiru un amplitidu).; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana). Izmainas icklautas grupa
DK/H/0762/1B/039/G. Lidz ar jauna gatava produkta
razotaja (Balkanpharma - Dupnitsa AD, Bulgarija)
pievienosSanu, tiek pievienota papildus metode atlikuso
skidinataju noteiksanai ar gazu hromatografijas metodi
(izmainas saistitas ar izmantojamo aparatiiru, kolonnu,
injicgjamo parauga tilpumu un analiz€jamo vielu aiztures
laikiem).
44 05-0462 |Citalopram Actavis 20 |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  [DK/H/0762/002/1B/ [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

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

aluminija blisteris
N28; N10; N14;
N20; N30; N50;
N56; N98; N100; 20
mg ABPE pudelite
N30; N60; N100;
N250; N500

A/S, Danija

038/G

produkta testa procediira. Izmainas icklautas grupa
DK/H/0762/1B/038/G. Izmainas aktivas vielas
citaloprama hidrogénbromida kvantitativa satura
aprékinasana gatavaja produkta. Bija: Kvantitativo saturu
noteica - %; Bis: kvantitativo saturu noteiks - mg/tabletg.
; IB B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Izmainas ieklautas grupa
DK/H/0762/IB/038/G. Izmainas saistito savienojumu
noteikSanai izmantojama augsta spiediena Skidruma
hromatografijas metod€. Izmainas tiek veiktas
hromatografa mobilaja faz€ (bija: buferskidums ar pH 4.0
:CH3CN (75:25); bus: buferskidums ar pH 4.0 :CH3CN
(80:20)), lidz ar to mainas arT nosakamo vielu aiztures
laiki un kopé&jais analizu veikSanai nepiecieSamais laiks.

17




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 05-0463 |Citalopram Actavis 40 |Citalopramum 40 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  |DK/H/0762/003/IB/|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |A/S, Danija 038/G produkta testa procediira. Izmainas iek]autas grupa

Film-coated tablets, 40 N28; N10; N14; DK/H/0762/1B/038/G. Izmainas aktivas vielas

mg N20; N30; N50; citaloprama hidrogénbromida kvantitativa satura
N56; N98; N100; 40 aprekinasana gatavaja produkta. Bija: kvantitativo saturu
mg ABPE pudelite noteica - %; Bis: kvantitativo saturu noteiks -
N30; N60; N100; mg/tablete.; IB B.Il.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja
N250; N500 gatava produkta testa procediira. Izmainas ieklautas grupa

DK/H/0762/1B/038/G. Izmainas saistito savienojumu
noteiks$anai izmantojama augsta spiediena Skidruma
hromatografijas metode. Izmainas tiek veiktas
hromatografa mobilaja fazg (bija: buferskidums ar pH 4.0
:CH3CN (75:25); bus: buferskidums ar pH 4.0 :CH3CN
(80:20)), Iidz ar to mainas arT nosakamo vielu aiztures
laiki un kopgjais analizu veikSanai nepiecieSamais laiks.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 05-0463 |Citalopram Actavis 40 |Citalopramum 40 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  |DK/H/0762/003/IB/ |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, aluminija blisteris A/S, Danija 037/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,

Film-coated tablets, 40
mg

N28; N10; N14;
N20; N30; N50;
N56; N98; N100; 40
mg ABPE pudelite
N30; N60; N100;
N250; N500

primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana.
Izmainas ieklautas grupa DK/H/0762/IB/037/G. Tiek pievienots
razotajs Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse
Str., Dupnitza 2600, Bulgarija.; IA B.II.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Izmainas icklautas grupa
DK/H/0762/1B/037/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Balkanpharma - Dupnitsa
AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulgarija.; IB
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. [zmainas ieklautas grupa
DK/H/0762/1B/037/G. Grupa ieklauta izmaina. Lidz ar jauna
gatava produkta raZotaja pievieno$anu mainas gatava produkta
s€rijas apjoms. Bija: 850.000 (306 kg) tabletes (Meda
Manufacturing GmbH ,Vacija un Actavis Ltd, Malta); Bis:
850.000 (306 kg) tabletes (Meda Manufacturing GmbH ,Vacija
un Actavis Ltd, Malta) un 1.200.000 (432 kg) tabletes
(Balkanpharma - Dupnitsa AD, Bulgarija).; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Izmainas ieklautas grupa DK/H/0762/1B/037/G. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitza 2600, Bulgarija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. [zmainas
ieklautas grupa DK/H/0762/1B/037/G. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Balkanpharma -
Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600,
Bulgarija.
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47 05-0463 |Citalopram Actavis 40 |Citalopramum 40 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  |DK/H/0762/003/IB/ [IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |A/S, Danija 039/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Film-coated tablets, 40 N28; N10; N14; (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
mg N20; N30; N50; grupa DK/H/0762/1B/039/G. Lidz ar jauna gatava

N56; N98; N100; 40 produkta razotdja pievienoSanu, tiek pievienota papildus

mg ABPE pudelite metode dalinu lieluma sadalijuma noteiksanai (izmainas

N30; N60; N100; saistitas ar izmantojamo aparattiru un amplitidu).; IB

N250; N500 B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Izmainas ieklautas grupa
DK/H/0762/1B/039/G. Lidz ar jauna gatava produkta
razotaja pievienoSanu,tiek pievienota papildus metode
atliku$o $kidinataju noteiksanai ar gazu hromatografijas
metodi (izmainas saistitas ar izmantojamo aparatiiru,
kolonnu, injic€jamo parauga tilpumu un analiz€jamo
vielu aiztures laikiem).

48 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 250 mg PVH/AI Teva Pharma IB 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande gatava produkta specifikacijai. Limitu sagaurinasana
tablets, Film-coated N10; N20; N120; parametra piemaisijumi gatava produkta specifikacijas.
tablets, 250 mg 250 mg

PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N12;
N14; N20; N120
49 06-0003 [Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum |500 mg PVH/AI Teva Pharma IB 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana

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

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

B.V., Niderlande

gatava produkta specifikacijai. Limitu sasaurinasana
parametra piemaistjumi gatava produkta specifikacijas.
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50 01-0112  |Coenzyme compositum [Coenzymum A, Acidum (2,2 ml Stikla ampula [Biologische IA C.1.9. a Izmainas pasreizéja farmakovigilances
solution for injection, ascorbicum, Thiaminum |n70: N100 Heilmittel Heel sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances

Solution for injection

hydrochloricum,
Natrium riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Acidum
cis-aconiticum, Acidum
citricum, Acidum
fumaricum, Acidum
alpha-ketoglutaricum,
Acidum malicum,
Acidum succinicum,
Barium oxalsuccinicum,
Natrium
diethyloxalaceticum,
Natrium pyruvicum,
Cysteinum, Pulsatilla
pratensis, Hepar sulfuris,
Sulfur, Adenosinum
triphosphoricum,
Nadidum, Manganum
phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL
alpha-liponicum, Beta
vulgaris rubra

GmbH, Vacija

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma. [zmainas attieciba uz atbildigo
personu par farmakovigilanci. lesniegta DDPS versija
3.0, 01.03.2011
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51

97-0094

Dicynone 250 mg

tablets, Tablets, 250 mg

Etamsylatum

250 mg Blisteris
N30; N100

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

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 etamsilatu razotajam Esteve Quimica, S.A., Av.
Mare de Deu de Montserrat 12, Barcelona, 08024,
Spanija ar razosanas vietam Esteve Quimica, S.A.,
Poligon Industrial, s/n, Celra (Girona), 17460, Spanija;
Sintenovo SA DE CV, Calle 4, Numero 26, Naucalpan
De Juarez, Colonia Alce Blanco, 53370, Meksika;
Sintenovo S.A. De C.V., Calle 13 Este 3, Civac, Jiupetec,
62578, Meksika no R1-CEP 1997-070-Rev 03 uz R1-
CEP 1997-070-Rev 04.

52

98-0851

Dicynone 250 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
250 mg/2 ml

Etamsylatum

250 mg/2 ml
Ampula N10; N50

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu etamsilatu razotajam Esteve Quimica, S.A., Av.
Mare de Deu de Montserrat 12, Barcelona, 08024,
Spanija ar raZzo$anas vietam Esteve Quimica, S.A.,
Poligon Industrial, s/n, Celra (Girona), 17460, Spanija;
Sintenovo SA DE CV, Calle 4, Numero 26, Naucalpan
De Juarez, Colonia Alce Blanco, 53370, Meksika;
Sintenovo S.A. De C.V., Calle 13 Este 3, Civac, Jiupetec,
62578, Meksika no R1-CEP 1997-070-Rev 03 uz R1-
CEP 1997-070-Rev 04.
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oral solution for
children, Oral solution
for children, 30 mg/ml

pudelite N1

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

1 2 3 4 5 6 8

53 01-0013 |Discus compositum Discus 2,2 ml Ampula N5; |Biologische IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
solution for injection, intervertebralis suis, [N10; N50; N100; Heilmittel Heel sistéma, kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances
Solution for injection  |Acidum N1 GmbH, Vacija sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz

ascorbicum, kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Thiamini C.1.9 a Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
hydrochloridum, uzraudzibas sisteéma. Izmainas attieciba uz atbildigo
Natrium personu par farmakovigilanci. lesniegta DDPS versija
riboflavinum 3.0, 01.03.2011

phosphoricum,

Pyridoxini

hydrochloridum,

etc.

54 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
oral solution for pudelite N1 Squibb vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
children, Oral solution Gyogyszerkereske razoSanas laika: raZzoSanas gaita veicama nebutiska testa
for children, 30 mg/ml delmi Kft., svitro$ana. Tiek svitrots kalija sorbata kvantitativa satura

Ungarija noteikSanas tests, ko veica gatava Skiduma uzglabasanas
posma pirms iepildiSanas.

55 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Pievienota alternativa augstas efektivitates Skidrumu
hromatografijas metode, ko izmantos paracetamola un
kalija sorbata kvantitativa satura noteikSanai gatavaja
produkta.
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56

99-1030

Elocon 1 mg/g cream ,
Cream, 1 mg/g

Mometasoni furoas

0,02 g/20 g Tabina
N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. (Punkta 4.3 kontrindikacijas papildinatas ar
acne vulgaris, adas atrofija, perianala un genitaliju nieze,
autindermatits. Elocon nedrikst lietot uz briicEém vai uz
adas, kura klata ar ¢tilam. Punkta 4.6 plasaka informacija
par Elocon lietoSanu griitniecibas un zidisanas periodos.
Punktos 4.4 un 4.8 veiktas redakcionalas izmainas.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

57

99-1029

Elocon 1 mg/g
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1

mg/g

Mometasoni furoas

20 ml Plastmasas
pudele N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
drosuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. (Punkta 4.3 kontrindikacijas papildinatas ar
acne vulgaris, adas atrofija, perianala un genitaliju nieze,
autindermatits. Elocon nedrikst lietot uz briic€m vai uz
adas, kura klata ar ¢tilam. Punkta 4.6 plasaka informacija
par Elocon lietoSanu griitniecibas un zidiSanas periodos.
Punktos 4.4 un 4.8 veiktas redakcionalas izmainas.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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58

99-1031

Elocon 1 mg/g ointment
, Ointment, 1 mg/g

Mometasoni furoas

0,02 g/20 g Tabina

N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. (Punkta 4.3 kontrindikacijas papildinatas ar
acne vulgaris, adas atrofija, perianala un genitaliju nieze,
autindermatits. Elocon nedrikst lietot uz briicEém vai uz
adas, kura klata ar ¢tilam. Punkta 4.6 plasaka informacija
par Elocon lietoSanu griitniecibas un zidisanas periodos.
Punktos 4.4 un 4.8 veiktas redakcionalas izmainas.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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59

06-0266

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

Oxaliplatinum

50 mg/10 ml
Flakons N1; 100
mg/20 ml Flakons
N1; 200 mg/40 ml
Flakons N1

Sanofi-aventis
Latvia, Latvija

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 oksaliplatinu razotajam Debiopharm S.A., 5-7
Chemin Messidor Forum "Apres - Demain"Lausanne
1002, Sveice ar razosanas vietu Johnson Matthey Inc.,
2003 Nolte Drive, West Deptford, New Jersey, NJ 08066-
1742, ASV no RO-CEP 2003-229-Rev 03 uz R1-CEP
2003-229-Rev 00. ; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksaliplatinu
razotajam Debiopharm S.A., 5-7 Chemin Messidor
Forum "Apres - Demain"Lausanne 1002, Sveice ar
razo$anas vietu Tanaka Kikinzoku Kogyo K.K., 2-73
Schinmachi, Hiratsuka, Kanagawa, 254, Japana no R0-
CEP 2003-018-Rev 03 uz R1-CEP 2003-018-Rev 00.

60

06-0143

Emeset 8 mg/4 ml
solution for intravenous
injection, Solution for
intravenous injection, 2
mg/ml

Ondansetronum

8 mg/4 ml Ampula
N5

SIA "Unifarma",

Latvija

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Gatava
produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Biis:
Uzglabat originalaja iepakojuma. Sargat no gaismas.; [A
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Cipla Ltd., C/o Aditi Pharmaceuticals Pvt. Ltd., E-65-66
M.1.D.C., Solapur-413 006 Mabharastra, Indija.
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61 01-0228 |Emzok 100 mg modified{Metoprololi tartras {100 mg Blisteris TEVA Czech IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
release tablets, Modified N30; N100 Industries s.r.o., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

release tablets, 100 mg

Cehija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola tartratu
razotajam Teva Group Active Pharmaceutical Ingredients
Division, 5 Basel Street 49131 Petah Tiqva, Izragla ar razoSanas
vietu Teva PFC S.R.L., Via Enrico Fermi 20/26, 20019 Settimo
Milanese, Italija no R1-CEP 1998-074-Rev 01 uz R1-CEP
1998-074-Rev 02.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola
tartratu razotajam Sun Pharmaceutical Industries Ltd., Acme
Plaza, Andheri - Kuria Road, Andheri (East) 400 059 Mumbai
Maharashtra, Indija ar raZzosanas vietu Sun Pharmaceutical
Industries Ltd., Industrial Area A-7/A-8, M.I.D.C.,
Maharashtra, Ahmednagar-414111, Indija no R1-CEP 2000-
056-Rev 01 uz R1-CEP 2000-056-Rev 03.; IA B.I1l.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 atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola tartratu
razotajam Mocehs Iberica S.L., Poligono Industrial Rubi Sur,
Cesar Martinelli i Brunet n.12A, Rubi (Barcelona), 08191,
Spanija ar razoSanas vietu Moehs Catalana S.L., Poligono
Industrial Rubi Sur, Cesar Martinelli i Brunet n.12A, Rubi
(Barcelona), 08191, Spanija no R1-CEP 1996-021-Rev 02 uz
R1-CEP 1996-021-Rev 04.
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62 01-0227 |Emzok 50 mg modified- [Metoprololi tartras |50 mg Blisteris N30; [TEVA Czech IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
release tablets, Modified N100 Industries s.r.o., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

release tablets, 50 mg

Cehija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola tartratu
razotdgjam Sun Pharmaceutical Industries Ltd., Acme Plaza,
Andheri - Kuria Road, Andheri (East) 400 059 Mumbai
Maharashtra, Indija ar raZzoSanas vietu Sun Pharmaceutical
Industries Ltd., Industrial Area A-7/A-8, M.I.D.C.,
Maharashtra, Ahmednagar-414111, Indija no R1-CEP 2000-
056-Rev 01 uz R1-CEP 2000-056-Rev 03.; IA B.I1l.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 atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola tartratu
razotajam Mochs Iberica S.L., Poligono Industrial Rubi Sur,
Cesar Martinelli i Brunet n.12A, Rubi (Barcelona), 08191,
Spanija ar raZzoSanas vietu Moehs Catalana S.L., Poligono
Industrial Rubi Sur, Cesar Martinelli i Brunet n.12A, Rubi
(Barcelona), 08191, Spanija no R1-CEP 1996-021-Rev 02 uz
R1-CEP 1996-021-Rev 04.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola
tartratu razotajam Teva Group Active Pharmaceutical
Ingredients Division, 5 Basel Street 49131 Petah Tiqva, Izragla
ar razo$anas vietu Teva PFC S.R.L., Via Enrico Fermi 20/26,
20019 Settimo Milanese, Italija no R1-CEP 1998-074-Rev 01
uz R1-CEP 1998-074-Rev 02.

63

09-0159

Ezaprev 0,088 mg
tablets, Tablets, 0,088
mg

Pramipexolum

0,088 mg
PA/AI/PVHI//IAI
blisteris N30; N100

Norameda UAB,
Lietuva

DK/H/1415/001/1B/
002

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Portugal@. Bija: Ezaprev 0.088 mg
comprimidos; Biis: Pramipexol Qualigen 0.088 mg
comprimidos.
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64 09-0160 |Ezaprev 0,18 mg tablets, |Pramipexolum 0,18 mg Norameda UAB, |DK/H/1415/002/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 0,18 mg PA/AI/PVH/IAI Lietuva 002 nosaukuma maina Islandé. Bija: Ezaprev 0.18 mg tafla;
blisteris N30; N100 Biis: Pramipexol Qualigen 0.18 mg tafla. Zalu nosaukuma
maina Portugalg. Bija: Ezaprev 0.18 mg comprimidos;
Biis: Pramipexol Qualigen 0.18 mg comprimidos.
65 09-0161 |Ezaprev 0,35 mg tablets, |Pramipexolum 0,35 mg Norameda UAB, |DK/H/1415/003/IB/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 0,35 mg PA/AI/PVH/IAI Lietuva 002 nosaukuma maina Portugalé. Bija: Ezaprev 0.35 mg
blisteris N100; N30 comprimidos; Biis: Pramipexol Qualigen 0.35 mg
comprimidos.
66 09-0162 |Ezaprev 0,7 mg tablets, |Pramipexolum 0,7 mg Norameda UAB, |DK/H/1415/004/IB/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 0,7 mg PA/AI/PVH/IAI Lietuva 002 nosaukuma maina Islandé. Bija: Ezaprev 0.7 mg tafla;
blisteris N100; N30 Biis: Pramipexol Qualigen 0.7 mg tafla. Zalu nosaukuma
maina Portugalé. Bija: Ezaprev 0.7 mg comprimidos;
Biis: Pramipexol Qualigen 0.7 mg comprimidos.
67 98-0132  |Fervex granules for oral |Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, for adults, Acidum pacina N8 Squibb sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Granules for oral ascorbicum, Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution, 500 mg/25 Pheniramini maleas delmi Kft., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/200 mg Ungarija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu askorbinskabi razotajam DSM Nutritional Products
Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303, Sveice ar
razoSanas vietu DSM Nutritional Products (UK) Ltd.,
Dalry, Ayrshire, Scottland, GB-KA245]J, Lielbritanija no
R1-CEP 1996-078-Rev 02 uz R1-CEP 1996-078-Rev 04.
68 98-0653 |Fervex granules for oral [Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 1A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

solution, for children,
Granules for oral
solution, 280 mg/10
mg/100 mg

Pheniramini maleas,
Acidum ascorbicum

pacina N8

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas. Pacinas izm@ra izmainas. Bija: 70 mm x 80 mm,;
Biis: 66,5 mm x 90 mm.
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69 98-0653  |Fervex granules for oral [Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution, for children,  [Pheniramini maleas,|pacina N8 Squibb produkta primara iepakojuma testa procediira. Izmainas
Granules for oral Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske infrasarkano staru spektrofotometrijas metodg, ko
solution, 280 mg/10 delmi Kft., izmanto polietiléna identitates noteik$anai aluminija
mg/100 mg Ungarija kompleksa
70 98-0653 |Fervex granules for oral [Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, for children, Pheniramini maleas, |pacina N8 Squibb sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Granules for oral Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution, 280 mg/10 delmi Kft., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/100 mg Ungarija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu askorbinskabi razotajam DSM Nutritional Products
Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303, Sveice ar
razosanas vietu DSM Nutritional Products (UK) Ltd.,
Dalry, Ayrshire, Scottland, GB-KA245]J, Lielbritanija no
R1-CEP 1996-078-Rev 02 uz R1-CEP 1996-078-Rev 04.
71 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
granules for oral Pheniramini maleas, [pacina N8 Squibb sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, for adults, Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Granules for oral delmi Kft., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
solution, 500 mg/25 Ungarija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
mg/200 mg vielu askorbinskabi razotajam DSM Nutritional Products
Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303, Sveice ar
razosanas vietu DSM Nutritional Products (UK) Ltd.,
Dalry, Ayrshire, Scottland, GB-KA245]J, Lielbritanija no
R1-CEP 1996-078-Rev 02 uz R1-CEP 1996-078-Rev 04.
72 98-0505  |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

produkta primara iepakojuma testa procediira. Izmainas
infrasarkano staru spektrofotometrijas metodg, ko
izmanto polietiléna identitates noteikSanai aluminija
kompleksa
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73 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA B.1l.e.4.a lepakojuma vai aizvakojuma (primarais
granules for oral Pheniramini maleas, |pacina N8 Squibb iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
solution, for adults, Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske formas. Pacipas izméra izmaipas. Bija: 66,5 mm x 95
Granules for oral delmi Kft., mm; Bis: 66,5 mm x 90 mm.
solution, 500 mg/25 Ungarija
mg/200 mg

74 07-0328 |Fluconazole Claris 2 Fluconazolum 200 mg/100 ml Claris UK/H/0871/001/1A/ [IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testé$anas vietas
mg/ml solution for Flakons N1; 200 Lifesciences (UK)|009 aizstaSana vai pievienoSana. S€rijas parbaudes/testésanas
infusion, Solution for mg/100 ml PVH Limited, vietas pievieno$ana: International Laboratory Services
infusion, 2 mg/ml nesatuross Lielbritanija Ltd (t/a ILS), London Road, Shardlow Business Park,

polipropiléna maiss Shardlow, Derby, Derbyshire DE72 2GD, Lielbritanija.
N1

75 09-0460  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/1B/ {IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 012 pievienos$ana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta
injection or infusion, Limited, posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots razotajs Intas
Solution for injection or Lielbritanija Pharma Ltd., Plot No. 5,6 and 7, Pharmez - Special
infusion, 1 g/20 ml Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,

Gujarat, IN-382210, Indija.

76 09-0460  |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/IB/ [TA B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 010/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
injection or infusion, Limited, pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienoti
Solution for injection or Lielbritanija paplidus 20 ml un 100 ml flakonu piegadataji. Flakonus

infusion, 1 g/20 ml

piegadas akceptéti piegadataji.; IB B.I1.e.4.c Iepakojuma
vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izméra izmainas: sterilas zalu formas. Tiek pievienoti
papildus atSkirigas dimensijas 20 ml un 100 ml flakoni.
Tiek veiktas izmainas 20 ml un 100 ml flakonu
specifikacijas.
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77 09-0458  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001/1B/ {IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 012 pievienos$ana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta
injection or infusion, Limited, posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots razotajs Intas
Solution for injection or Lielbritanija Pharma Ltd., Plot No. 5,6 and 7, Pharmez - Special
infusion, 250 mg/5 ml Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,

Gujarat, IN-382210, Indija.

78 09-0458  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001/1B/ [IB B.IlL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 010/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
injection or infusion, Limited, formas. Tiek pievienoti papildus atskirigas dimensijas 20
Solution for injection or Lielbritanija ml un 100 ml flakoni. Tiek veiktas izmainas 20 ml un 100
infusion, 250 mg/5 ml ml flakonu specifikacijas.; [A B.Il.e.7.b Iepakojuma

komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/1185/001/1B/010/G icklautas izmainas. Tiek
pievienoti paplidus 20 ml un 100 ml flakonu piegadataji.
Flakonus piegadas akceptéti piegadataji.

79 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/IB/ [IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 010/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
injection or infusion, Limited, pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienoti
Solution for injection or Lielbritanija paplidus 20 ml un 100 ml flakonu piegadataji. Flakonus
infusion, 5 g/100 ml piegadas akceptéti piegadataji.; IB B.1l.e.4.c Iepakojuma

vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izm@ra izmainas: sterilas zalu formas. Tiek pievienoti
papildus atskirigas dimensijas 20 ml un 100 ml flakoni.
Tiek veiktas izmainas 20 ml un 100 ml flakonu
specifikacijas.

80 09-0461  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 @g/100 ml Stikla  [Accord UK/H/1185/001/1B/ [IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 012 pievienosana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta
injection or infusion, Limited, posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots razotajs Intas
Solution for injection or Lielbritanija Pharma Ltd., Plot No. 5,6 and 7, Pharmez - Special

infusion, 5 g/100 ml

Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,
Gujarat, IN-382210, Indija.

32



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.52 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
81 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001/1B/ {IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 012 pievienos$ana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta
injection or infusion, Limited, posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots razotajs Intas
Solution for injection or Lielbritanija Pharma Ltd., Plot No. 5,6 and 7, Pharmez - Special
infusion, 500 mg/10 ml Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,
Gujarat, IN-382210, Indija.
82 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001/IB/ [TIA B.IlL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 010/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
injection or infusion, Limited, pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienoti
Solution for injection or Lielbritanija paplidus 20 ml un 100 ml flakonu piegadataji. Flakonus
infusion, 500 mg/10 ml piegadas akceptéti piegadataji.; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma
vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izmé&ra izmainas: sterilas zalu formas. Tiek pievienoti
papildus atskirigas dimensijas 20 ml un 100 ml flakoni.
Tiek veiktas izmainas 20 ml un 100 ml flakonu
specifikacijas.
83 08-0224  |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Torrex Chiesi DE/H/0873/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

micrograms per
actuation pressurised
inhalation solution,
Pressurised inhalation,
solution, 100/6
mcg/dose

dipropionas,
Formoteroli
fumaras dihydricus

Inhalators N120;
N180

Pharma GmbH,

Austrija

021

un/vai adreses izmainas. Polijas registracijas apliecibas
1pasnicka adreses izmainas. Bija: Torrex Chiesi Polska
Sp.z.0.0, Ul Biala 3, 00895, Warsaw, Polija; Biis: Torrex
Chiesi Polska Sp.z.0.0, Al. Solidarnosci 117, 00140,
Warsaw, Polija.
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84

05-0219

Furosemide Sopharma
20 mg/2 ml solution for
injection, Solution for
injection, 20 mg/2 ml

Furosemidum

20 mg/2 ml Ampula
N10; N100

SIA "Briz",
Latvija

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 furosemidu razotajam IPCA Laboratories LTD.,
International House 48, Mumbai, Kandivli Industrial
Estate, Kandivli(West), Indija ar razoSanas vietu IPCA
Laboratories LTD., P.O. Sejavta, 457 002 Ratlam,
Madhya Pradesh, Indija no R1-CEP 1998-020-Rev 04 uz
R1-CEP 1998-020-Rev 05.; IA B.III.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. [zmainas aktivas vielas furosemida
specifikacija parametra mikrobiologiska tiriba, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas prasibam.

85

02-0147

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

Zolpidemi tartras

10 mg Kartona
kastite N15; N20;
N7

Zentiva k.s.,
Cehija

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas gatava
produkta mikrobiologiskas tiribas noteikSanas metodg.;
IA B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas. Atjaunoti mikrobiologiskas tiribas
noteik$anas parametri atbilstosi jaunai Eiropas
farmakopejai (izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijam).

86

97-0302

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

Clotrimazolum,
Hexamidini
diisethionas

30 g Aluminija
tibina N1

Spirig Baltikum
Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 2 gadi Biis: 3 gadi
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87 10-0398 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001/1B/ |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Hospira 500 mg/500 mg |Cilastatinum flakons N1; 20 ml  [Limited, 001 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
powder for solution for Stikla flakons N5 Lielbritanija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
infusion, Powder for Sérijas apjoma palielinasana. Bija: 5.0 kg, kas aptuveni ir
solution for infusion, 4.630 flakoni un 10.0 kg, kas aptuveni ir 9.259 flakoni.
500 mg/500 mg Bis: 5.0 kg, kas aptuveni ir 4.630 flakoni 1idz 30.0 kg,

kas aptuveni ir 27.778 flakoni.

88 10-0212 |lrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  [AT/H/0256/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 002 Portugal€ no Irinotecano Elerdanite uz Irinotecano
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Sandoz.

Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/5
ml

89 10-0212 |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 001/G Austrija no Irinoliquid uz Irinotecan Ebewe; Belgija - no
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Irinotecan Ebewe uz Irinotecan Sandoz.

Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/5
ml

90 10-0213 |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 150 mg/7,5 ml Stikla|Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 001/G Austrija no Irinoliquid uz Irinotecan Ebewe; Belgija - no
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Irinotecan Ebewe uz Irinotecan Sandoz.

Concentrate for solution
for infusion, 150 mg/7,5
ml

91 10-0213 |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 150 mg/7,5 ml Stikla|Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 002 Portugal@ no Irinotecano Elerdanite uz Irinotecano
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Sandoz.

Concentrate for solution
for infusion, 150 mg/7,5
nll
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92 10-0214  |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 300 mg/15 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H 001/G Austrija no Irinoliquid uz Irinotecan Ebewe; Belgija - no
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Irinotecan Ebewe uz Irinotecan Sandoz.
Concentrate for solution
for infusion, 300 mg/15
ml

93 10-0214  |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 300 mg/15 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H 002 Portugal€ no Irinotecano Elerdanite uz Irinotecano
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Sandoz.
Concentrate for solution
for infusion, 300 mg/15
ml

94 10-0211 |lIrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/I1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 002 Portugalé no Irinotecano Elerdanite uz Irinotecano
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Sandoz.
Concentrate for solution
for infusion, 40 mg/2 ml

95 10-0211 |lIrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/I1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 001/G Austrija no Irinoliquid uz Irinotecan Ebewe; Belgija - no
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Irinotecan Ebewe uz Irinotecan Sandoz.
Concentrate for solution
for infusion, 40 mg/2 ml

96 10-0215 |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H 001/G Austrija no Irinoliquid uz Irinotecan Ebewe; Belgija - no
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Irinotecan Ebewe uz Irinotecan Sandoz.

Concentrate for solution
for infusion, 500 mg/25
nll
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97 10-0215 |lIrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H 002 Portugal€ no Irinotecano Elerdanite uz Irinotecano
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Sandoz.
Concentrate for solution
for infusion, 500 mg/25
ml
98 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml Ketoprofenum 100 mg/2 mi Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N10; N50 |Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
100 mg/2 ml vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ketoprofenu razotajam Sims SRL, Localita Filarone,
Reggelo, Firenze, 1-500606, Italija no R1-CEP 2002-097-
Rev 01 uz R1-CEP 2002-097-Rev 02.
99 98-0514 |Ketonal forte 100 mg Ketoprofenum 100 mg Stikla Sandoz d.d., 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- pudelite Sloveénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 mg (dzintarkrasas) N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ketoprofenu razotajam Sims SRL, Localita Filarone,
Reggelo, Firenze, [-500606, Italija no R1-CEP 2002-097-
Rev 01 uz R1-CEP 2002-097-Rev 02.
100 98-0238 |Laxygal 7,5 mg/ml oral |Natrii picosulfas 75 mg/10 ml TEVA Czech IA B.I1.f.1a2 Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
drops, solution, Oral Flakons N1 Industries s.r.o., produktam péc atvérSanas. Pievienots uzglabasanas laiks

drops, solution, 7,5
mg/1 ml

Cehija

p&c pirmas atversanas - flakonu izlietot 18 ménesu laika.
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101 09-0290 |Lercanidipine Actavis |Lercanidipini 10 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1491/001/IA/ 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
10 mg film-coated hydrochloridum N100; 10 mg PTC ehf, Islande |013 produkta testa procediira. Izmainas attiecas uz gatava
tablets, Film-coated PVDH/AI blisteris produkta SkiSanas testu.
tablets, 10 mg N7; N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100; 10
mg PVH/AI blisteris
N7; N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100
102 09-0291 |Lercanidipine Actavis |Lercanidipini 20 mg PVH/AI Actavis Group DK/H/1491/002/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
20 mg film-coated hydrochloridum blisteris N7; N14;  [PTC ehf, Islande [013 produkta testa procediira. Izmainas attiecas uz gatava
tablets, Film-coated N28; N30; N35; produkta SkiSanas testu.
tablets, 20 mg N42; N50; N56;
N98; N100; 20 mg
ABPE pudele N100;
20 mg PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N35;
N42; N50; N56;
N98; N100
103 10-0554 |Lientan 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter |NL/H/1769/003/1A/ |1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana
Tablets, 16 mg cilexetili aluminija blisteris  |Plc., Ungarija 004 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
N28; N84 vieta Gedeon Richter Plc., Gyomroi ut 19-21, Budapest,
HU-1103, Ungarija.
104 10-0555 |Lientan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter |NL/H/1769/004/1A/ [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
Tablets, 32 mg cilexetili aluminija blisteris  |Plc., Ungarija 004 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas

N28; N84

vieta Gedeon Richter Plc., Gyomroi ut 19-21, Budapest,
HU-1103, Ungarija.
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105 10-0552 |Lientan 4 mg tablets, Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Gedeon Richter  |NL/H/1769/001/1A/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana

Tablets, 4 mg cilexetili aluminija blisteris  |Plc., Ungarija 004 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
N28; N84 vieta Gedeon Richter Plc., Gyomroi ut 19-21, Budapest,
HU-1103, Ungarija.

106 10-0553 |Lientan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Gedeon Richter |NL/H/1769/002/1A/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana

Tablets, 8 mg cilexetili aluminija blisteris  |Plc., Ungarija 004 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
N28; N84 vieta Gedeon Richter Plc., Gyomroi ut 19-21, Budapest,
HU-1103, Ungarija.

107 10-0556 |Lientan HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Gedeon Richter  |NL/H/1770/002/IA/ |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, PVH/PVDH Plc., Ungarija 004 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris vieta Gedeon Richter Plc., Gyomroi ut 19-21, Budapest,

um N28; N84 HU-1103, Ungarija.

108 10-0557 |Lientan HCT 8 mg/12,5 |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Gedeon Richter  |NL/H/1770/001/IA/ |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
mg tablets, Tablets, 8 [cilexetili, PVH/PVDH Plc., Ungarija 004 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris vieta Gedeon Richter Plc., Gyomroi ut 19-21, Budapest,

um N28; N84 HU-1103, Ungarija.

109 09-0089 [Lozap H 50 mg/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg Zentiva k.s., CZ/H/0117/001/1B/ |IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razoSana. Citas
film-coated tablets, Film{kalicum, PVDH/PE/PVH/AI [Cehija 015 izmainas.. Lai aptimiz&tu granulacijas procesu, tick
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid |blisteris N10; N30; mainits bulk produkta blivums. Bija: Bulk produkta
mg/12,5mg um N90 blivums (maistjums, kur§ gatavs kompresijai): 550 g/l +

15%. Bus: Bulk produkta blivums (maisjums, kurs
gatavs kompresijai): 680 g/l + 15%.

110 09-0168 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 95 mg PVH/PVDH |[Pharmaceutical |DK/H/1310/003/IA/|IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

95 mg prolonged-release[succinas aluminija blisteris  |Works 012 iepakojums) formas vai izmé&ra izmainas: nesterilas zalu

tablets, Prolonged-
release tablets, 95 mg

N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N50; N56; N60;
N98; N100

"Polpharma”
S.A,, Polija

formas. Primara iepakojuma izméra izmainas. Bija:
96x66 mm. Biis: 99x40 mm. Ta ka mainas primara
iepakojuma izmérs, tad sekundara iepakojuma izméers ar1
tiek mainits. Bija: 70x45x104 mm. Bis: 44x35x104 mm.
Citas izmainas iepakojumam netika veiktas. Ta ka
informacija par iepakojuma izméru nav ieklauta Modult
3.2.P.3.7, tad dosj¢ palieck nemainigs.
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111 01-0110 |[Neralgo-Rhem-Injeel Causticum 1,1 ml Stikla ampula |Biologische IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
solution for injection,  |Hahnemanni, N10; 1,1 ml Ampula |Heilmittel Heel sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
Solution for injection  |Colchicum N100 GmbH, Vacija sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz

autumnale, Citrullus kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
colocynthis, Ferrum C.1.9 a Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
metallicum, Lithium uzraudzibas sisteéma. Izmainas attieciba uz atbildigo
benzoicum, personu par farmakovigilanci. lesniegta DDPS versija
Gnaphalium 3.0,01.03.2011

polycephalum,

Rhus

toxicodendron,

Filipendula ulmaria

112 96-0531 [Nitrocor 0,5 mg Glyceroli trinitras  [0,5 mg Plastmasas  [SIA "Briz", IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
sublingual tablets, tibina N40 Latvija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Sublingual tablets, 0,5 novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8 b) -
mg Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru

attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertejusi
saistiba ar citu §1 pasa registracijas apliecibas ipasnieka
produktu. lesniegta DDPS 2010. gada 3. decembra
versija Nr.3.0.

113 95-0257  |Nolicin 400 mg film- Norfloxacinum 400 mg KRKA, d.d., IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Novo mesto, Markg&juma teksta tiek labota informacija par paligvielu
coated tablets, 400 mg blisteris N20 Slovénija saulrieta dzeltenais. Bija: Satur saulrieta dzelteno FCF;

Biis: Satur paligvielu E110. Atjaunots sekundara
iepakojuma mark&juma projekts.

114 96-0282 |Oftan Timolol 2,5 Timololum 12,5 mg/5 ml Santen Oy, IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/ml acu pilieni, Eye Plastikata pudelite  [Somija noteikSana galaprodukta specifikacijai. Ir saSaurinati 3
drops, solution, 2,5 N1 parametri - timolola maleata kvantitativais saturs

mg/ml

(assay/HPLC/Timolol maleate), kvantitativais saturs
attieciba uz timololu (assay/HPLC/Responding timolol)
un piemaistjumi (related substances/HPLC).
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115 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Accord UK/H/1349/001/1A/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 002 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
solution for infusion, Limited, vieta Accord Healthcare Limited, Unit C, Homefield
Concentrate for solution Lielbritanija Business park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
for infusion, 100 mg/20 Lielbritanija.
ml
116 10-0152 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1349/001/1A/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 002 vai pievienosana. B.IL.b.1.a - Sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, Limited, vietas aizstaSana vai pievieno$ana Tiek pievienota
Concentrate for solution Lielbritanija sekundaras iepakosSanas vieta Accord Healthcare Limited,
for infusion, 50 mg/10 Unit C, Homefield Business park, Homefield Road,
mi Haverhill, CB9 8QP, Lielbritanija.
117 11-0054 |Oxaliplatin Kabi 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Fresenius Kabi  [UK/H/4134/001/1B/ [IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 Oncology Plc., (002 ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
solution for infusion, mg/10 ml Stikla Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
Concentrate for solution flakons N1 operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
for infusion, 5 mg/ml sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Fresenius Kabi Oncology Limited,
Village Kishanpura, Baddi Tehsil Nalagargh, Dist Solan,
H.P., Indija.
118 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla [Pharmachemie NL/H/0820/001/1B/ [IB B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam

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

pudelite N1; 100
mg/20 ml Stikla
pudelite N1

B.V., Niderlande

020

produktam, kas iepakots pardosanai. Saisinats no 3
gadiem uz 2 gadiem.
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119

03-0396

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

Paclitaxelum

100 mg/16,7 ml
Flakons N1

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

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. ZA
papildinats atbilstosi Global Core Data Sheet.
Apakspunkta 4.4- ieteikums kontrol&t iespgjamo
infiltraciju ievadisanas vieta; 4.6 - lietoSana griitniecibas
laika nav ieteicama, ja nav absoliiti nepiecieSams,
ieteikums izvairities no griitniecibas 6 mén. péc terapijas,
4.8- pievienots injekcijas vietas rekaciju paradiSanas laiks
(7 -10 dienas), pievienotas blakusparadibas - audzgja
lizes sindr.; acu truac&jumi -makulas tiiska, ka ar flebits,
sklerodermija, sistémiska vilkéde. 4.9 - pardozesanas
izpausmju berniem saistiba ar akiitu etilspirta toksicitati.

120

03-0397

Paclitaxel Ebewe 150
mg/25 ml concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 150 mg/25
mi

Paclitaxelum

150 mg/25 ml
Flakons N1

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

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. ZA
papildinats atbilstosi Global Core Data Sheet.
Apakspunkta 4.4- ieteikums kontrolgt iesp&jamo
infiltraciju ievadiSanas vieta; 4.6 - lietoSana griitniecibas
laika nav ieteicama, ja nav absoliiti nepiecieSams,
ieteikums izvairities no grutniecibas 6 mén. pec terapijas,
4.8- pievienots injekcijas vietas rekaciju paradisanas laiks
(7 -10 dienas), pievienotas blakusparadibas - audzgja
lizes sindr.; acu truacgjumi -makulas tiiska, ka arT flebits,
sklerodermija, sistémiska vilkéde. 4.9 - pardozesanas
izpausmju berniem saistiba ar akiitu etilspirta toksicitati.
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121

03-0398

Paclitaxel Ebewe 210
mg/35 ml concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 210 mg/35
mi

Paclitaxelum

210 mg/35 ml
Flakons N1

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

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. ZA
papildinats atbilstosi Global Core Data Sheet.
Apakspunkta 4.4- ieteikums kontrol&t iespgjamo
infiltraciju ievadisanas vieta; 4.6 - lietoSana griitniecibas
laika nav ieteicama, ja nav absoliiti nepiecieSams,
ieteikums izvairities no griitniecibas 6 mén. péc terapijas,
4.8- pievienots injekcijas vietas rekaciju paradiSanas laiks
(7 -10 dienas), pievienotas blakusparadibas - audzgja
lizes sindr.; acu truac&jumi -makulas tiiska, ka ar flebits,
sklerodermija, sistémiska vilkéde. 4.9 - pardozesanas
izpausmju berniem saistiba ar akiitu etilspirta toksicitati.

122

03-0395

Paclitaxel Ebewe 30
mg/5 ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 30 mg/5 ml

Paclitaxelum

30 mg/5 ml Flakons

N1

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

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. ZA
papildinats atbilstosi Global Core Data Sheet.
Apakspunkta 4.4- ieteikums kontrolgt iesp&jamo
infiltraciju ievadiSanas vieta; 4.6 - lietoSana griitniecibas
laika nav ieteicama, ja nav absoliiti nepiecieSams,
ieteikums izvairities no grutniecibas 6 mén. pec terapijas,
4.8- pievienots injekcijas vietas rekaciju paradisanas laiks
(7 -10 dienas), pievienotas blakusparadibas - audzgja
lizes sindr.; acu truacgjumi -makulas tiiska, ka arT flebits,
sklerodermija, sistémiska vilkéde. 4.9 - pardozesanas
izpausmju berniem saistiba ar akiitu etilspirta toksicitati.
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123 03-0399 |Paclitaxel Ebewe 300 |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Ebewe Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/50 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

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

Nfg.KG, Austrija

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. ZA
papildinats atbilstosi Global Core Data Sheet.
Apakspunkta 4.4- ieteikums kontrol&t iespgjamo
infiltraciju ievadisanas vieta; 4.6 - lietoSana griitniecibas
laika nav ieteicama, ja nav absoliiti nepiecieSams,
ieteikums izvairities no griitniecibas 6 mén. péc terapijas,
4.8- pievienots injekcijas vietas rekaciju paradiSanas laiks
(7 -10 dienas), pievienotas blakusparadibas - audzgja
lizes sindr.; acu truac&jumi -makulas tiiska, ka ar flebits,
sklerodermija, sistémiska vilkéde. 4.9 - pardozesanas
izpausmju berniem saistiba ar akiitu etilspirta toksicitati.
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124 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/1A/ [TA C.1.9. a Izmainas pa$reizgja farmakovigilances
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija 010/G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances

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

pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpi b
coniugatum
adsorbatum

adatam N1; N10; 0,5
ml Stikla pilns]irce
N1; N10; N20

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupétas
izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma.;
IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupétas izmainas.lzmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma.; [A C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akronTmu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). Grupétas izmainas.Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma.; [A C.1.9. 1
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta paSa DFSA
novertejumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma.
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125 08-0359  |Perindalon 4 mg tablets, [ Tert-Butylamini 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002/1A/ 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija 014/G produkta testa procediira. Bija: "Mikrobiologiska

N14; N15; N20; kvalitate: saskana ar Ph. Eur." Biis: "Mikrobiologiska

N28; N30; N50; kvalitate: saskana ar Ph. Eur. (2.6.12, 2.6.13)." "Total

N56; N60; N9O; aerobic microbial count" aizstaj ar "TAMC"

N100; N112; N120 (ierobezojums ir nemainigs - 1000 CFU / g) un "Total
yeasts and moulds count " aizstaj ar "TYMC" (robeza
paliek nemainiga - 100 CFU / g). E. Coli tests palick
nemainigs un arT "absent /g" limits paliek nemainigs.

126 09-0258 [|Perindalon 8 mg tablets, | Tert-Butylamini 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004/1A/ [1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija 015/G produkta testa procediira. Bija: "Mikrobiologiska

N14; N15; N28; kvalitate: saskana ar Ph. Eur." Biis: "Mikrobiologiska

N30; N56; N60; kvalitate: saskana ar Ph. Eur. (2.6.12, 2.6.13)." "Total

N90; N100; N112; aerobic microbial count" aizstaj ar "TAMC"

N120; N21; N50; (ierobezojums ir nemainigs - 1000 CFU / g) un "Total

N500 yeasts and moulds count " aizstaj ar "TYMC" (robeza
paliek nemainiga - 100 CFU / g). E. Coli tests paliek
nemainigs un arT "absent /g" limits paliek nemainigs.

127 09-0217 [|Perindopril Actavis4 | Tert-Butylamini 4 mg Aluminija Actavis Group NL/H/1338/002/1A/ |T1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 4 perindoprilum blisteris N14; N20; |PTC ehf, Islande |006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg

N28; N30; N56;
N60; N90

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu perindoprila tertbutilamins razotajam Glenmark
Generics Ltd., HDO - Corporate Building Wing A, B. D.
Sawant Marg, Chakala, Off Western Express Highway,
Andheri (East), Mumbai, 400 099, Indija ar raZzoSanas
vietu Glenmark Generics Limited, Plot No. 3109-C,
GIDC Industrial Estate, Ankleshwar, Dist. Bharuch,
Guijarat State, 393 002, Indija no RO-CEP 2004-279-Rev
02 uz RO-CEP 2004-279-Rev 03.
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128 09-0218  |Perindopril Actavis 8  [Tert-Butylamini 8 mg Aluminija Actavis Group NL/H/1338/003/1A/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 8  |perindoprilum blisteris N14; N20; |PTC ehf, Islande |006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N28; N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N60; N90 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu perindoprila tertbutilamins razotajam Glenmark
Generics Ltd., HDO - Corporate Building Wing A, B. D.
Sawant Marg, Chakala, Off Western Express Highway,
Andheri (East), Mumbai, 400 099, Indija ar razoSanas
vietu Glenmark Generics Limited, Plot No. 3109-C,
GIDC Industrial Estate, Ankleshwar, Dist. Bharuch,
Guijarat State, 393 002, Indija ho RO-CEP 2004-279-Rev
02 uz RO-CEP 2004-279-Rev 03.
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129 05-0264  |Prestarium 10 mg film- [Perindoprili 10 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |FR/H/0265/003/1A/ |IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
coated tablets, Film- argininum traucind N30; N5;  |Servier, Francija [036/G apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N50; N60; N9O; s€rijas apjomu. Serijas apjoma palielinasana aktivajai

N100; N120; N500

vielai perindoprila arginins. Bija: 75 kg. Bis: 130 kg.; 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
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam Oril
Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 -
76210, Francija ar raZzoSanas vietu Oril Industrie, Rue
Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-Rev
00.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam
Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica,
Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija ar raZzo$anas
vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija no
RO-CEP 2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00.
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130 10-0270 |PRESTARIUM 10 mg |[Perindoprili 10 mg Konteiners  |Les Laboratoires [FR/H/0265/006/IA/ 1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orodispersible tablets, [argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija |037/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Orodispersible tablets,
10 mg

(1x10); N14 (1x14);
N20 (1x20); N30
(1x30); N50 (1x50);
N60 (2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam
Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica,
Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija ar razoSanas
vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija no
RO-CEP 2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00.;
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
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam Oril
Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 -
76210, Francija ar raZzoSanas vietu Oril Industrie, Rue
Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-Rev
00.; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. S€rijas apjoma palielinaSana aktivajai
vielai perindoprila arginins. Bija: 75 kg. Bis: 130 kg.
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131

05-0262

Prestarium 2,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 mg

Perindoprili
argininum

2,5 mg Polipropiléna
traucins N30; N5;
N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0265/001/1A/
036/G

IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Serijas apjoma palielinasana aktivajai
vielai perindoprila arginins. Bija: 75 kg. Bis: 130 kg.; 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
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam Oril
Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 -
76210, Francija ar raZzoSanas vietu Oril Industrie, Rue
Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-Rev
00.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam
Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica,
Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija ar raZzo$anas
vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija no
RO-CEP 2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00.

132

10-0268

PRESTARIUM 2,5 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
2,5mg

Perindoprili
argininum

2,5 mg Konteiners
N5 (1x5); N10
(1x10); N14 (1x14);
N20 (1x20); N30
(1x30); N50 (1x50);
N60 (2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120

(4x30); N500
(10%x50)

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0265/004/1B/
038

IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Izmainas skar Module 3
sadalu 3.2.P.3.3. RaZzoS$anas procesa raksturojums un
procesa kontrole. Tiek mainits disperggjamo tablesu
biezums. Bija: < 2.0 mm vai > 2.4 mm. Biis: < 2.2 mm
vai > 2.6 mm. RazoSanas process un uzglabasanas laika
specifikacija paliek nemainiga.
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133 10-0268 |PRESTARIUM 2,5 mg |[Perindoprili 2,5 mg Konteiners |Les Laboratoires |FR/H/0265/004/1A/ |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orodispersible tablets, [argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija |037/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Orodispersible tablets,

2,5mg

(1x10); N14 (1x14);
N20 (1x20); N30
(1x30); N50 (1x50);
N60 (2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam
Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica,
Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija ar razoSanas
vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija no
RO-CEP 2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00.;
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
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam Oril
Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 -
76210, Francija ar raZzoSanas vietu Oril Industrie, Rue
Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-Rev
00.; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. S€rijas apjoma palielinaSana aktivajai
vielai perindoprila arginins. Bija: 75 kg. Bis: 130 kg.
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134 05-0263  |Prestarium 5 mg film-  [Perindoprili 5 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |FR/H/0265/002/1A/ |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- argininum traucind N30; N5;  |Servier, Francija [036/G sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai

coated tablets, 5 mg

N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam Oril
Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 -
76210, Francija ar razoSanas vietu Oril Industrie, Rue
Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-Rev
00.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam
Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica,
Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija ar razo$anas
vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija no
RO-CEP 2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00.;
IA B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. S€rijas apjoma palielinaSana aktivajai
vielai perindoprila arginins. Bija: 75 kg. Bis: 130 kg.
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135

10-0269

PRESTARIUM 5 mg
orodispersible tablets,

Orodispersible tablets, 5

mg

Perindoprili
argininum

5 mg Konteiners N5
(1x5); N10 (1x10);
N14 (1x14); N20
(1x20); N30 (1x30);
N50 (1x50); N60
(2x30); N90 (3x30);
N100 (2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0265/005/1A/
037/G

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
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam Oril
Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 -
76210, Francija ar razoSanas vietu Oril Industrie, Rue
Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-Rev
00.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu perindoprila tertbutilamins razotajam
Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica,
Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija ar razo$anas
vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J No. 3-4, 500 16 Zaragoza, Spanija no
RO-CEP 2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00.;
IA B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. S€rijas apjoma palielinaSana aktivajai
vielai perindoprila arginins. Bija: 75 kg. Bis: 130 kg.

136

96-0646

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

Ranitidinum

150 mg
OPAV/AI/PVH/AI
blisteris N10

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. [zmainas sekundara iepakojuma sadala
noradijumi par lietoSanu. Bija: Kunga skabumu
pazeminosas zales. PieauguSajiem un pusaudziem péc 16
gadu vecuma: 1 tablete diena; biis: Simptomatiska kunga
darbibas trauc&jumu noversana, kas nav saistiti ar
organisku kunga-zarnu trakta slimibu: dispepsija,
dedzinasanas sajiita, hiperaciditate. Deva. Picaugusajiem
un b&rniem, kas vecaki par 16 gadiem, 1 tablete diena.
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137

11-0105

Remifentanil Biokanol 1
mg powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 1 mg

Remifentanilum

1 mg Stikla flakons
N5

Biokanol Pharma
GmbH, Vacija

DE/H/2559/001/1B/
002

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Saskana ar Decentraliz&tas
registracijas procediras komentariem tiek iesniegti pilni
validacijas dati, kuros papildus tiek ieklauta detalizeta
informacija par sterilizaciju un bakterialo endotoksinu
noteikSanas metodi.

138

11-0106

Remifentanil Biokanol 2
mg powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg

Remifentanilum

2 mg Stikla flakons
N5

Biokanol Pharma
GmbH, Vacija

DE/H/2559/002/1B/
002

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Saskana ar Decentraliz&tas
registracijas procediiras komentariem tiek iesniegti pilni
validacijas dati, kuros papildus tiek ieklauta detaliz&ta
informacija par sterilizaciju un bakterialo endotoksinu
noteikSanas metodi.

139

11-0107

Remifentanil Biokanol 5
mg powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 5 mg

Remifentanilum

5 mg Stikla flakons
N5

Biokanol Pharma
GmbH, Vacija

DE/H/2559/003/1B/
002

IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta razosanas
procesa. Citas izmainas.. Saskana ar Decentraliz&tas
registracijas procediras komentariem tiek iesniegti pilni
validacijas dati, kuros papildus tiek ieklauta detalizéta
informacija par sterilizaciju un bakterialo endotoksinu
noteik$anas metodi.

140

10-0564

Remifentanil Torrex 1
mg powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 1 mg

Remifentanilum

1 mg/4 ml Stikla
flakons N5

Torrex Chiesi
Pharma GmbH,
Awustrija

NL/H/1529/001/1B/
005

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana.
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141 10-0565 |Remifentanil Torrex 2  |Remifentanilum 2 mg/6 ml Stikla Torrex Chiesi NL/H/1529/002/1B/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
mg powder for flakons N5 Pharma GmbH, 005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
concentrate for solution Austrija novertejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Jaunas
for injection or infusion, farmakovigilances sisteémas ievieSana.
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg

142 10-0566 |Remifentanil Torrex 5 |Remifentanilum 5 mg/10 ml Stikla | Torrex Chiesi NL/H/1529/003/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
mg powder for flakons N5 Pharma GmbH, |005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
concentrate for solution Austrija novertgjusi saistiba ar citu & pasa RAI produktu. Jaunas
for injection or infusion, farmakovigilances sistémas ievie$ana.
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 5 mg

143 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/002/1A/|IA C.I1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 26/G sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas

hard, 10 mg

Lielbritanija

ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisttma.; A C.1.9. h Izmainas pasreiz€ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekme farmakovigilances sist€émas
darbibu (piemé&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupétas izmainas.lzmainas
pasreiz€ja farmakovigilances sistema.
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144 08-0155 |Strattera 100 mg hard | Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/008/1A/ [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, 26/G sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
hard, 100 mg Lielbritanija ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma.; A C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). Grupétas izmainas.Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma.

145 05-0548 |Strattera 18 mg hard Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/003/1A/|1A C.1.9. h Izmainas pa$reizgja farmakovigilances
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 26/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
hard, 18 mg Lielbritanija sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). Grupétas izmainas.Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma.; IA C.1.9. e
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas Iigumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
1pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinoSanu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupétas
izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma.
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146 05-0549 |Strattera 25 mg hard Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/004/1A/|IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 26/G sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
hard, 25 mg Lielbritanija ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma.; A C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). Grupétas izmainas.Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma.

147 05-0550 |Strattera 40 mg hard Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/005/IA/[TA C.1.9. h Izmainas pasreizéja farmakovigilances
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 26/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
hard, 40 mg Lielbritanija sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). Grupétas izmainas.Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma.; IA C.1.9. e
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas Iigumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
1pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinoSanu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupétas
izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma.
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148 05-0551 [Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/006/1A/|IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 26/G sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
hard, 60 mg Lielbritanija ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma.; A C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). Grupétas izmainas.Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma.

149 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/007/IA/[TA C.1.9. h Izmainas pasreizéja farmakovigilances
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, 26/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
hard, 80 mg Lielbritanija sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir§anas izmainas). Grupétas izmainas.Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma.; IA C.1.9. e
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas Iigumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
1pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinoSanu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupétas
izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma.
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150 01-0356  |Strepsils Vitamin C 1,2 |Spiritus 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Reckitt Benckiser IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,6 mg/100 mg dichlorobenzylicus, |aluminija blisteris  |(Poland) S.A., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

lozenges, Lozenges, 1,2

mg/0,6 mg/100 mg

Amylmetacresolum,
Acidum
ascorbicum, Natrii
ascorbas

N24; N6; N8; N10;
N12; N16; N20

Polija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija askorbatu razotajam DSM Nutritional
Products Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303,
Sveice ar razo$anas vietu DSM Nutritional Products (UK)
Ltd., Dalry, Ayrshire, Scottland, GB-KA245JJ,
Lielbritanija no R1-CEP 2002-254-Rev 00 uz R1-CEP
2002-254-Rev 01.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu askorbinskabi razotajam DSM Nutritional
Products Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303,
Sveice ar razo$anas vietu DSM Nutritional Products (UK)
Ltd., Dalry, Ayrshire, Scottland, GB-KA245JJ,
Lielbritanija no R1-CEP 1996-078-Rev 02 uz R1-CEP
1996-078-Rev 04.
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151 06-0109 |Tamsulosin Lannacher [Tamsulosini 0,4 mg Lannacher AT/H/0291/001/1B/ |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
0,4 mg modified release [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 019/G razosanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; |Ges.m.b.H., kontroli, primaro un sekundaro iepakoS$anu, aizstasana vai
release capsules, hard, N14; N20; N28; Austrija pievieno$ana. Tiek pievienots gatava produkta razotajs
0,4 mg N50; N56; N60; Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Poligono Las Salinas,
N90; N100; N200; 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanija.; IA B.IL.b.1.a
0,4 mg ABPE Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pudelite N10; N14; pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N20; N28; N30; sekundaras iepakosanas vieta Synthon Hispania S.L.,
N50; N56; N60; Castello, 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de
N90; N100; N200 Llobregat, Spanija.; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Synthon Hispania S.L., Castell6, 1, Poligono Las Salinas,
08830 Sant Boi de Llobregat, Spanija.
152 96-0316 |Upsarin C 330 mg/200 |Acidum 330 mg/200 mg Bristol-Myers 96-0316-003/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg effervescent tablets,
Effervescent tablets

acetylsalicylicum,
Acidum ascorbicum

Tubina N10; N20

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesad/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu askorbinskabi razotajam DSM Nutritional Products
Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303, Sveice ar
razo$anas vietu DSM Nutritional Products (UK) Ltd.,
Dalry, Ayrshire, Scottland, GB-KA245]J, Lielbritanija no
R1-CEP 1996-078-Rev 02 uz R1-CEP 1996-078-Rev 04.
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153 01-0109 [Valerianaheel oral Valeriana 30 ml Stikla pudelite |Biologische IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
drops, solution, Oral officinalis, N1 Heilmittel Heel sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
drops, solution Humulus lupulus, GmbH, Vacija sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
Crataegus, kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Hypericum C.1.9 a Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
perforatum, Melissa uzraudzibas sisteéma. Izmainas attieciba uz atbildigo
officinalis, personu par farmakovigilanci. lesniegta DDPS versija
Chamomilla 3.0, 01.03.2011
recutita, Avena
sativa, Acidum
picrinicum, Kalium
bromatum,
Ammonium
bromatum, Natrium
bromatum
154 09-0504 |Vancomycin Sandoz Vancomycinum 500 mg/1 vial Stikla [Sandoz d.d., UK/H/1383/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
500 mg powder for flakons N1; N5; Slovénija 006 un/vai adreses izmainas. Adrese mainas Lielbritanija.
solution for infusion, N10; N100 Bija: Sandoz Limited, 37 Woolmer Way, Bordon,
Powder for solution for Hampshire, GU35 9QE, Lielbritanija. Biis: Sandoz
infusion, 500 mg Limited, 200 Frimley Business Park, Frimley/Camberley,
Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija.
155 09-0505 |Vancomycin Sandoz Vancomycinum 1000 mg/1 vial Sandoz d.d., UK/H/1383/002/IA/|TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
1000 mg powder for Stikla flakons N1;  |Slovénija 006 un/vai adreses izmainas. Adrese mainas Lielbritanija.

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

N5; N10; N100

Bija: Sandoz Limited, 37 Woolmer Way, Bordon,
Hampshire, GU35 9QE, Lielbritanija. Bus: Sandoz
Limited, 200 Frimley Business Park, Frimley/Camberley,
Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija.
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156 09-0153 |Venlafaxine Orion 150 |Venlafaxinum 150 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/003/1A/ |1A B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
mg prolonged-release blisteris N28; N98  |Corporation, 005 atbilstibas sertifikata iesniegSana par
capsules, hard, Somija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
capsules, hard, 150 mg apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts sertifikats
R1-CEP 2000-027-Rev 01 par Zelatinu no razotaja
ROUSSELOT SAS, 6, Rue Jean Jaures, 92807 Puteaux,
Francija ar razoSanas vietu ROUSSELOT SAS, Chemin
Moulins Premiers, 84800 Isle-Sur-La- Sorgue, Francija.
157 09-0153 [|Venlafaxine Orion 150 |Venlafaxinum 150 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/003/1A/ |TIA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release blisteris N28; N98 |Corporation, 003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
capsules, hard, 150 mg apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2009-270-
Rev 00 no razotaja Alembic Limited, Alembic Road, 390
003 Vadodara, Gujarat, Indija ar razoSanas vietu Alembic
Limited, Village: Panelav, P.O.: Tajpura, Near Baska,
Taluka:Halol, 389 350 Panchmahal, Gujarat, Indija.
158 09-0151 [Venlafaxine Orion 37,5 |Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/001/1A/ 1A B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
mg prolonged-release blisteris N28; N98 |Corporation, 005 atbilstibas sertifikata iesniegSana par
capsules, hard, Somija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas

Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts sertifikats
R1-CEP 2000-027-Rev 01 par Zelatinu no razotaja
ROUSSELOT SAS, 6, Rue Jean Jaures, 92807 Puteaux,
Francija ar razoSanas vietu ROUSSELOT SAS, Chemin
Moulins Premiers, 84800 Isle-Sur-La-Sorgue, Francija.
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159 09-0151 |Venlafaxine Orion 37,5 |Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/001/IA/ [1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release blisteris N28; N98  |Corporation, 003 sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
capsules, hard, 37,5 mg apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2009-270-
Rev 00 no razotaja Alembic Limited, Alembic Road, 390
003 Vadodara, Gujarat, Indija ar razoSanas vietu Alembic
Limited, Village: Panelav, P.O.: Tajpura, Near Baska,
Taluka:Halol, 389 350 Panchmahal, Gujarat, Indija.
160 09-0152 |Venlafaxine Orion 75  |Venlafaxinum 75 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/002/1A/ |TIA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release blisteris N28; N98 |Corporation, 003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
capsules, hard, 75 mg apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2009-270-
Rev 00 no razotaja Alembic Limited, Alembic Road, 390
003 Vadodara, Gujarat, Indija ar razoSanas vietu Alembic
Limited, Village: Panelav, P.O.: Tajpura, Near Baska,
Taluka:Halol, 389 350 Panchmahal, Gujarat, Indija.
161 09-0152 |Venlafaxine Orion 75  [Venlafaxinum 75 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/002/1A/ 1A B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
mg prolonged-release blisteris N28; N98 |Corporation, 005 atbilstibas sertifikata iesniegSana par
capsules, hard, Somija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas

Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts sertifikats
R1-CEP 2000-027-Rev 01 par Zelatinu no razotaja
ROUSSELOT SAS, 6, Rue Jean Jaures, 92807 Puteaux,
Francija ar razoSanas vietu ROUSSELOT SAS, Chemin
Moulins Premiers, 84800 Isle-Sur-La- Sorgue, Francija.
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162 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/1A/ [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 084 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
Gastro-resistant Gyogyszerkereske vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas
un par s€rijas kontroli atbildiga vieta Bristol Myers
Squibb, La Goualle, 19250 Meymac, Francija.
163 10-0059 |Visannette 2 mg tablets, |Dienogestum 2 mg PVH/AI Bayer Schering  [NL/H/1569/001/DC [IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 2 mg blisteris N28; N84; [Pharma AG, /I1B/006 izmainas.. Atjaunots Vides riska novert&jums.
N168 Vacija
164 04-0052 |Zavedos 10 mg Idarubicini 10 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
capsules, Capsules, 10 |hydrochloridum pudelite N1 Italija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg Mainas gatava produkta razotaja, primaras iepakosanas
vietas nosaukums. Bija: Nerviano Medical Sciences S.r.1.,
Viale Pasteur 10, Nerviano (Milan), 20014, Italija; Biis:
Nerpharma S.r.l., Viale Pasteur 10, Nerviano (Milan),
20014, Italija
165 04-0053 |Zavedos 25 mg Idarubicini 25 mg Stikla Pfizer Italias.r.l., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
capsules, Capsules, 25 |hydrochloridum pudelite N1 Italija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg Mainas gatava produkta razotaja, primaras iepakosanas
vietas nosaukums. Bija: Nerviano Medical Sciences S.r.1.,
Viale Pasteur 10, Nerviano (Milan), 20014, Italija; Bis:
Nerpharma S.r.l., Viale Pasteur 10, Nerviano (Milan),
20014, Italija
166 04-0051 |Zavedos 5 mg capsules, |ldarubicini 5 mg Stikla pudelite |Pfizer Italia s.r.l., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

Capsules, 5 mg

hydrochloridum

N1

Italija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas gatava produkta razotaja, primaras iepakosSanas
vietas nosaukums. Bija: Nerviano Medical Sciences S.r.1.,
Viale Pasteur 10, Nerviano (Milan), 20014, Italija; Bis:
Nerpharma S.r.l., Viale Pasteur 10, Nerviano (Milan),
20014, Italija
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167 11-0133 |Alotendin 10 mg/10 mg |Amlodipini besylas, [10 mg/10 mg Egis HU/H/0237/004/  |Bezmaksas klidu labojums. LietoSanas instrukcija
tablets, Tablets, 10 Bisoprololi fumaras [OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals precizétas blakusparadibas péc biezuma saskana ar
mg/10 mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija MedDRA Kklasifikaciju.
N56; N90
168 11-0132 |Alotendin 10 mg/5 mg |Amlodipini besylas, {10 mg/5 mg Egis HU/H/0237/003/  |Bezmaksas klidu labojums. LietoSanas instrukcija
tablets, Tablets, 10 mg/5 [Bisoprololi fumaras [OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals precizétas blakusparadibas péc biezuma saskana ar
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija MedDRA Kklasifikaciju.
N56; N90
169 11-0131 |Alotendin 5 mg/10 mg |Amlodipini besylas, {5 mg/10 mg Egis HU/H/0237/002/  |Bezmaksas klidu labojums. LietoSanas instrukcija
tablets, Tablets, 5 mg/10 [Bisoprololi fumaras [OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals preciz&tas blakusparadibas péc biezuma saskana ar
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija MedDRA Kklasifikaciju.
N56; N90
170 11-0130 |Alotendin 5mg/5mg  |Amlodipini besylas, [5 mg/5 mg Egis HU/H/0237/001/  |Bezmaksas klidu labojums. LietoSanas instrukcija
tablets, Tablets, 5 mg/5 |Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals precizétas blakusparadibas péc biezuma saskana ar
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija MedDRA Kklasifikaciju.
N56; N90
171 11-0176 |Daylette 3 mg/0,02 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  [HU/H/0263/001/DC|Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kladu labojums
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija / mark&juma teksta. 4. punkta zalu forma "tabletes" labots

coated tablets, 3

blisteris N28 (1 x

uz "apvalkotas tabletes".

mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28);
N168 (6 x 28); N364
(13 x 28)

ZV A Humano zalu

novértéSanas nodalas
vaditaja vietniece
V. Gulevska
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