Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.53 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tri|c1jas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums |epak01umu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0826 |Tazocin4,09/0,5¢ Piperacillinum, 4 9/0,5 g Flakons Pfizer Europe MA|UK/H/4984/002/IA/|1A C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
powder for preparation |Tazobactamum N12; N1 EEIG, 001/G lictosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar

of solutions for injection
or infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 4000 mg/500
mg

Lielbritanija

Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parveérteésanas procedira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Grupgtas
izmainas. Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu un
ar EMA procediiras EMEA/H/A, 30/1149 21/02/2011
lemumu C(2011)1196, harmonizgta produkta informacija
zalém Tazocin un radniecigam zalém, kuras satur aktivo
vielu "piperacilins-tazobaktams™.; IA B.V.b.1. a
Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana saskana ar
Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30.
vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parvertésanas procedira), ja izmainas
tiek veiktas saskana ar atzinumu, kas sniegts saistiba ar So
procediiru. Lai panaktu atbilstibu ar atsauces valsts un
iesaisttto valstu informaciju tiek harmonizéta produkta
informacija. Mainas uzglabasanas laiks neatvértam
flakonam no 2 gadiem uz 3 gadiem. Atjaunotas ar1 dazas
Module 3 sadalas.
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02-0094

Acyclostad 5 % cream,
Cream, 5 %

Aciclovirum

5 %/2 g Tubina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas aciklovirs sertifikats R1-CEP 2001-
283-Rev 01 no jauna razotaja Zhejiang Charioterr
Pharmaceutical Co., LTD., Dazhan Nongchang, 317 321
Xianju, Zhejiang Province, Kina Jaunais razotajs aizstas
ieprieks€jo razotaju Quimica Sintetica SA, C/Dulcinea
S/N E-28805, Alcana De Hanares, Madrid, Spanija

02-0094

Acyclostad 5 % cream,
Cream, 5 %

Aciclovirum

5 %/2 g Tubina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu aciklovirs razotajam Fidia Farmaceutici S.P.A. -
Divisione Solmag, Via Ponte Della Fabbrica 3/A, 35031
Abano Terme, Padova, Italija ar razoSanas vietu Fidia
Farmaceutici S.P.A. - Divisione Solmag, Via Della
Vittoria 89, 26837 Cassino D"Alberi-Mulazzano, Lodi,
Italija no RO-CEP 2003-041-Rev 01 uz R1-CEP 2003-
041-Rev 02
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00-1167

Acyclovir Stada 5%
cream, Cream, 5 %

Aciclovirum

5 %/10 g Aluminija
tibina N1; 5 %/5 g
Aluminija tibina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

IB 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 aciklovirs razotajam Fidia Farmaceutici S.P.A. -
Divisione Solmag, Via Ponte Della Fabbrica 3/A, 35031
Abano Terme, Padova, Italija ar raZoSanas vietu Fidia
Farmaceutici S.P.A. - Divisione Solmag, Via Della
Vittoria 89, 26837 Cassino D" Alberi-Mulazzano, Lodi,
Italija no RO-CEP 2003-041-Rev 01 uz R1-CEP 2003-
041-Rev 02

00-1167

Acyclovir Stada 5%
cream, Cream, 5 %

Aciclovirum

5 %/10 g Aluminija
tibina N1; 5 %/5 g
Aluminija tiibina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas aciklovirs sertifikats R1-CEP 2001-
283-Rev 01 no jauna razotaja Zhejiang Charioterr
Pharmaceutical Co., LTD., Dazhan Nongchang, 317 321
Xianju, Zhejiang Province, Kina Jaunais razotajs aizstas
ieprieksgjo razotaju Quimica Sintetica SA, C/Dulcinea
S/N E-28805, Alcana De Hanares, Madrid, Spanija
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6 04-0106 |Airtal 100 mg film- Aceclofenacum 100 mg Gedeon Richter IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 100 mg blisteris N20; N60; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
100 mg Al/Al Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
blisteris N30 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.3,4.4,4.5,4.6 4.7 4.8, 4.9 un 5.3 apaksSpunkti
un attiecigas lietoSanas instrukcijas sadalas saskanoti ar
kompanijas droSuma datiem datiem, kas atjaunoti saskana
ar EMEA zinojumu par NPL, literatiiras parskatu,
aceklofenaka droSuma datu bazes datiem un vadlinijam.
Apakspunkta 4.5 pievienots bridinajums par lietoSanu
kopa ar zidovudinu, 5.3 - pievienota informacija par
teratogénas iedarbibas iesp&ju, kas noverota p&tijumos ar
dzivniekiem.
7 95-0177  |Aknefug-EL 10 mg/ml |Erythromycinum  |250 mg/25 ml Stikla [Dr. August Wolff IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cutaneous solution, pudelite (briina) N1; [GmbH & Co. izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
Cutaneous solution, 10 500 mg/50 ml Stikla [Arzneimittel, instrukcija ar izmaipam.
mg/ml pudelite (briina) N1; [Vacija
600 mg/60 ml Stikla
pudelite (briina) N1
8 00-0905 |Arilin 100 mg pessaries, [Metronidazolum  |100 mg Dr. August Wolff IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Pessaries, 100 mg PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co. KG izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
blisteris N6 Arzneimittel, instrukcija ar izmainam.
Vacija
9 00-0906 |Arilin rapid 1000 mg Metronidazolum 1000 mg Dr. August Wolff IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
pessaries, Pessaries, PVDH/PE/PVH/AlI |GmbH & Co. izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
1000 mg blisteris N2 Arzneimittel, instrukcija ar izmainam.
Vacija
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10 04-0026 |Asmanex Twisthaler Mometasoni furoas (200 mcg Pudelite Schering-Plough IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
200 micrograms N30; N60 Europe, Belgija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
inhalation powder, piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Inhalation powder, 200 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mcg apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
mometazona furoata razotaja nosaukums. Bija:Schering-
Plough, Ltd. (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapiira; Biis: MSD International
GmbH (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapiira.

11 04-0027 |Asmanex Twisthaler Mometasoni furoas [400 mcg Pudelite Schering-Plough IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
400 micrograms N30; N60 Europe, Belgija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
inhalation powder, piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Inhalation powder, 400 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mcg apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
mometazona furoata razotaja nosaukums. Bija:Schering-
Plough, Ltd. (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapiira; Bais: MSD International
GmbH (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapiira

12 02-0267 |Casodex 150 mg film- [Bicalutamidum 150 mg Blisteris AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, 150 mg Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; bs:

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
6BD, Lielbritanija
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13 98-0735 |Casodex 50 mg film- Bicalutamidum 50 mg Blisteris N28 |AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, 50 mg Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; bas:
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
6BD, Lielbritanija
14 95-0210 |Cifran 500 mg film- Ciprofloxacinum  |500 mg Blisteris Ranbaxy (UK) IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- N10 Ltd., Lielbritanija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 500 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs BRIZ SIA, Rasas iela 5, Riga, LV-
1057, Latvija.
15 99-0936 [Cisplatin Ebewe 25 Cisplatinum 25 mg/50 ml Stikla |Ebewe Pharma IA C.1.9. i Izmainas paSreizgja farmakovigilances
mg/50 ml concentrate flakons N1 Ges.m.b.H sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
Concentrate for solution véra ta pasa DFSA noveértéjumu saistiba ar citam ta pasa
for infusion, 0,5 mg/ml RAI zalem. C.1.9 i Izmainas paSreizgja zalu
blakusparadibu uzraudzibas sistéma, nemot vera
farmakovigilances sist€mas vertgjumu saistiba ar citam
zalém tam pasam registracijas apliecibas Tpasniekam.
lesniegta DDPS versija 10.0, 01.01.2011.
16 95-0066 |Cisplatin Ebewe 50 Cisplatinum 50 mg/100 ml Stikla [Ebewe Pharma IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances

mg/100ml concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 0,5 mg/ml

flakons N1

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

sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sisttmas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai npemtu
vera ta pasa DFSA novértéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. C.1.9 i Izmainas pasreizgja zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, nemot veéra
farmakovigilances sist€mas vertgjumu saistiba ar citam
zalém tam paSam registracijas apliecibas Tpa$niekam.
lesniegta DDPS versija 10.0, 01.01.2011.
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17

98-0217

Claritine 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Loratadinum

10 mg Blisteris N30;
N100

Schering-Plough
Europe, Belgija

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
loratadina razotaja nosaukums. Bija:Schering-Plough,
Ltd. (Singapore Branch), Tuas West Drive 50, Singapore,
638408, Singapiira; Blis: MSD International GmbH
(Singapore Branch), Tuas West Drive 50, Singapore,
638408, Singapiira

18

98-0216

Claritine 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg N10

Loratadinum

10 mg Blisteris N10

Schering-Plough
Europe, Belgija

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
loratadina razotdja nosaukums. Bija:Schering-Plough,
Ltd. (Singapore Branch), Tuas West Drive 50, Singapore,
638408, Singapiira; Biis: MSD International GmbH
(Singapore Branch), Tuas West Drive 50, Singapore,
638408, Singaptira

19

04-0023

Clindamycin-MIP 300
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 300
mg

Clindamycinum

300 mg PVH/AI
blisteris N6; N12;
N16; N30

MIP Pharma
GmbH, Vacija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas klindamicina hidrohlorida sertifikats
Nr. R1-CEP 2000-210-Rev 01 no razotaja Chongqing
Carelife Pharmaceutical Co., Ltd, 2 Shuanglong Road,
Economic & Technical Development District, China-
400060 Chongqing, Kina ar razoSanas vietu Chongqing
Carelife Pharmaceutical Co., Ltd, Hua Nan Yi Road
Chongging (Changzhou) Chemical Industry Park 3,
Chongqing (Changshou), 401254, Kina
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20 04-0024  |Clindamycin-MIP 600 |Clindamycinum 600 mg PVH/AI MIP Pharma IA B.I1I.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, blisteris N6; N12;  |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 600 N16; N32 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas klindamicina hidrohlorida sertifikats
Nr. R1-CEP 2000-210-Rev 01 no razotaja Chongqing
Carelife Pharmaceutical Co., Ltd, 2 Shuanglong Road,
Economic & Technical Development District, China-
400060 Chongqing, Kina ar razoSanas vietu Chongqing
Carelife Pharmaceutical Co., Ltd, Hua Nan Yi Road
Chongging (Changzhou) Chemical Industry Park 3,
Chongqing (Changshou), 401254, Kina
21 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Blisteris N7; |AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, 10 mg Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; bis:
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
6BD, Lielbritanija
22 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Blisteris N7; |AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, 20 mg Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; biis:
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
6BD, Lielbritanija
23 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Blisteris N7; [AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, 40 mg Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; bis:

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
6BD, Lielbritanija
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24 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Aluminija AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- blisteris N28 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, 5 mg Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; bas:
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
6BD, Lielbritanija
25 98-0543 |Diprivan 10 mg/ml Propofolum 200 mg/20 ml AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma
emulsion for injection or Flakons N5 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
infusion, Emulsion for Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; biis:
injection or infusion, 10 AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
mg/ml 6BD, Lielbritanija
26 96-0419  |Elenium 10 mg coated |Chlordiazepoxidum [10 mg Blisteris N50 |Tarchomin IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
tablets, Coated tablets, Pharmaceutical procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Ir
10 mg Works "Polfa" aizstata spectroskopijas metode MB/C9/065 ar jaunu
S.A., Polija spektroskopijas metodi MB/C9/1318 parametram
hlordiazepoksida satura noteikSana tabletes
(determination of chlordiazepoxide content in the tablets).
Parametri paliek nemainigi gan izlaides gan uzglabasanas
laika specifikacijam.
27 96-0419  |Elenium 10 mg coated |Chlordiazepoxidum {10 mg Blisteris N50 |Tarchomin IA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
tablets, Coated tablets, Pharmaceutical (paligvielas): aromatiz&Sanas vai krasojuma sistémas
10 mg Works "Polfa" komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstasana.
S.A., Polija Grupa icklautas izmainas. Izmainas zalas lakas sastava:

Bija: Indigotins (E132) un Hinolina dzeltenais (E 104)
Biis: Tartrazins (E 102) un Briljantzilais (E 133). Tiek
pievienots jauns zalas lakas piegadatajs Sensient
Cosmetics Technologies LCW, Francija.; 1B B.ll.c.1.f
Paligvielas specifikacijas parametra pievienoSana vai
aizstasana (iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskas izcelsmes produktu) droSuma vai
kvalitates apsvéruma del. Atjaunota zalas lakas
specifikacija QS-J00807-02 ed 01.
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96-0419

Elenium 10 mg coated
tablets, Coated tablets,
10 mg

Chlordiazepoxidum

10 mg Blisteris N50

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Atjaunoti
mikrobiologiskas tiribas noteik§anas parametri un
metode, atbilstosi jaunai Eiropas farmakopejai (izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijam).

29

99-1030

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

Mometasoni furoas

0,02 g/20 g Tabina
N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
mometazona furoata razotaja nosaukums. Bija:Schering-
Plough, Ltd. (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapiira; Biis: MSD International
GmbH (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapiira.

30

99-1031

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

Mometasoni furoas

0,02 g/20 g Tubina
N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

TA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
mometazona furoata razotaja nosaukums. Bija:Schering-
Plough, Ltd. (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapira; Biis: MSD International
GmbH (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapiira.

10
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00-0823

Emla 5 % cream,
Cream, 5%

Prilocainum,
Lidocainum

5 g Tubina N5; N1

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek korigets tubinas specifikacija parametrs
'Tabinas apraksts'.; IA B.Il.e.7.b lepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Ttubinas
piegadataja nosaukuma maina. Bija: Nordiska tube AB,
Zviedrija Bus: Tectubes Svenska AB, Zviedrija; IA
B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Tibinas piegadataja nosaukuma maina. Bija: Cebal
Printal OY, Somija Biis: Printal OY, Somija

32

10-0416

Esomeprazole-
ratiopharm 20 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

Esomeprazolum

20 mg ABPE
traucin$ N98; 20 mg
Al/Al blisteris N7,
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N98; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

S1/H/0110/001/1B/0
02

IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Mainas no 18 ménesiem uz 2 gadiem.
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10-0416

Esomeprazole-
ratiopharm 20 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

Esomeprazolum

20 mg ABPE
traucin$ N98; 20 mg
Al/Al blisteris N7,
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

S1/H/0110/001/1A/0
01/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa SI/H/0110/IA/001/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3 89079 Ulm, Vacija.; [A
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa SI/H/0110/IA/001/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3 89079 Ulm, Vacija.; A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta CIT s.r.l., Via Primo Villa, 17 20040 Burago di
Molgora (MB), Italija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa SI/H/0110/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sérijas parbaudes vieta Merckle GmbH, Graf-
Arco-Str. 3 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigs razotajs Merckle GmbH, Ludwig-
Merckle-Strasse 3 89143 Blaubeuren, Vacija ar raZzosanas
vietu Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3 89079 Ulm,
Vacija.

34

10-0417

Esomeprazole-
ratiopharm 40 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg Al/Al blisteris
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N7; 40
mg ABPE traucins
N98

Ratiopharm
GmbH, Vacija

S1/H/0110/002/1B/0
02

IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Mainas no 18 méneSiem uz 2 gadiem.
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35 10-0417 |Esomeprazole- Esomeprazolum 40 mg Al/Al blisteris|Ratiopharm SI/H/0110/002/1A/0 [TA B.IL1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
ratiopharm 40 mg gastro- N10; N14; N15; GmbH, Vacija 01/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
resistant capsules, hard, N28; N30; N50; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
Gastro-resistant N56; N60; N9O; atbildigs razotajs Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-
capsules, hard, 40 mg N98; N100; N7; 40 Strasse 3 89143 Blaubeuren, Vacija ar raZoSanas vietu
mg ABPE traucins Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3 89079 Ulm, Vacija.; [A

N98

B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SI/H/0110/IA/001/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3 89079 Ulm, Vacija.; [A
B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienos$ana. Grupa SI/H/0110/IA/001/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Merckle
GmbH, Graf-Arco-Str. 3 89079 Ulm, Vacija.; [A
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa SI/H/0110/IA/001/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3 89079 Ulm, Vacija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta CIT s.r.l., Via Primo Villa, 17 20040 Burago di
Molgora (MB), Italija.
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00-0561

Ferrum Lek 10 mg/ml
syrup, Syrup, 10 mg/ml

Ferri (111)
hydroxidum cum
polymaltoso
complexus

1 g/100 ml Pudelite
N1

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa icklauta izmaina.Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Sandoz Ilac Sanayi ve
Ticaret A.S., GEPOSB Ataturk Bulvari 9. Cadde No: 1,
Gebze-Kocaeli, 41400, Turcija.; [A B.IL.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija: 20001 sérijas
apjoms; Biis: 20001 un 40001 sérijas apjoms.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots sérijas apjoma (bulk)
razotajs Sandoz Ilac Sanayi ve Ticaret A.S., GEPOSB
Ataturk Bulvari 9. Cadde No: 1, Gebze-Kocaeli, 41400,
Turcija ; IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Sandoz Ilac Sanayi
ve Ticaret A.S., GEPOSB Ataturk Bulvari 9. Cadde No:
1, Gebze-Kocaeli, 41400, Turcija.

37

00-0561

Ferrum Lek 10 mg/ml
syrup, Syrup, 10 mg/ml

Ferri (111)
hydroxidum cum
polymaltoso
complexus

1 g/100 ml Pudelite
N1

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

IA B.I1.e.2.c Nebutiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Svitroti parametri iepakoSana, razotaji,
noliktavas zona, atkartota testa periods no stikla pudeles
specifikacijas; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Izmainas stikla pudeles
specifikacija parametra mikrobiologiska kvalitate
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38 00-0561 |Ferrum Lek 10 mg/ml  |Ferri (I11) 1 g/100 ml Pudelite |Lek IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
syrup, Syrup, 10 mg/ml [hydroxidum cum (N1 Pharmaceuticals svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
polymaltoso d.d., Slovénija specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
complexus svitroSana). Svitroti parametri iepakoSana, razotaji,
noliktavas zona, atkartota testa periods no
aluminija/ZBPE skriivéjama pudeles vacina
specifikacijas.; IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu
formas. Pievienots alternativs pudeles vacina veids -
ABPE/ZBPE skruivéjams pudeles vacins.
39 00-0561 |Ferrum Lek 10 mg/ml  |Ferri (I11) 1 g/100 ml Pudelite |Lek IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
syrup, Syrup, 10 mg/ml [hydroxidum cum  [N1 Pharmaceuticals noteikSana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
polymaltoso d.d., Slovénija specifikacijas ierobeZojumi parametra mikrobiologiska
complexus kvalitate.
40 99-1057 [Maxitrol eye drops, Dexamethasonum, |5 ml Plastikata s.a. Alcon- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suspension, Eye drops, |Neomycini sulfas, [pudelite N1 Couvreur n.v., procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Tiek
suspension, 1 mg/3500 |Polymyxini B sulfas Belgija pievienota jauna aktivas vielas neomicina sulfats

1U/6000 1U/ml

kvantitativa daudzuma noteikSanas metode. Bija: BEMET
00217; Biis: BEMET-00219 (primara metode) un
BEMET-00217 (alternativa metode).; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota jauna
akttvas vielas polimiksina B sulfats kvantitativa
daudzuma noteikSanas metode. Bija: BEMET-00214;
Biis: BEMET-00216 (primara metode) un BEMET-
00214 (alternativa metode).
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41 09-0166 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 23,75 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/001/IB/|IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
23,75 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works 010/G razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
release tablets, aluminija blisteris  ["Polpharma” kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
Prolonged-release N10; N14; N20; S.A., Polija pievienosana. Tiek pievienots razotajs Intas
tablets, 23,75 mg N28; N30; N50; Pharmaceuticals Ltd., Plot No 457-458, Sarkhej-Bavala

N50 (50x1); N56; Highway Matoda, Sanand, Dist: Ahmedabad, Gujarat,
N60; N98; N100 Indija.

42 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/1B/ |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
resistant tablets, Gastro- {[mycophenolicum  [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 023 procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienosana). Metode
resistant tablets, 180 mg blisteris N50; N100; "Viendabiguma noteik§ana izmantojot augstas

N120; N250; N20 efektivitates skidruma homatografijas metodi" aizvietota
ar metodi "Devas viendabiguma noteikSana pec masas
izmainam" saskana ar Eiropas farmakopejas prasibam.
Papildus ieklautas nelielas redakcionalas izmainas
parbaudes monografija.

43 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1B/ [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
resistant tablets, Gastro- {[mycophenolicum  [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 023 procediira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana). Metode
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; "Viendabiguma noteik§ana izmantojot augstas

N120; N250 efektivitates skidruma homatografijas metodi" aizvietota

ar metodi "Devas viendabiguma noteikSana pec masas
izmainam" saskana ar Eiropas farmakopejas prasibam.
Papildus ieklautas nelielas redakcionalas izmainas
parbaudes monografija.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
44 00-0820 |Nasonex 50 Mometasoni furoas (50 mcg/dose Schering-Plough IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
micrograms/dose nasal Flakons N140 Europe, Belgija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
spray, suspension, Nasal piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
spray, suspension, 50 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
pg/actuation apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
mometazona furoata razotaja nosaukums. Bija:Schering-
Plough, Ltd. (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapiira; Biis: MSD International
GmbH (Singapore Branch), Tuas West Drive 50,
Singapore, 638408, Singapiira.
45 98-0733 |Oftan Dexa 1 mg/ml eye |Dexamethasonum |5 mg/5 ml Plastikata [Santen Oy, IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

drops, solution, Eye
drops, solution, 1 mg/ml

pudelite N1

Somija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas deksametazona natrija fosfats
sertifikats (R2-CEP 1992-014-Rev 02) no jauna raZotaja
Sanofi Chimie, 9, rue Du President Salvadore Allende,
94250 Gentilly, Francija ar razoSanas vietu Sanofi
Chimie, Usine de production chimique, 63480 Vertolaye,
Francija. Jaunais razotajs aizstas ieprieksgjo razotaju
Pharmacia & Upjohn Company, 7000 Portage Road,
0199 Kalamazoo, Michigan, ASV.
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46

00-0712

Oftan Dexa-Chlora
1mg/2 mg/ml eye drops,
Eye drops, solution, 1
mg/2 mg/ml

Dexamethasonum,
Chloramphenicolu
m

10 ml ZBPE
pudelite N1

Santen Oy,
Somija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas deksametazona natrija fosfats
sertifikats (R2-CEP 1992-014-Rev 02) no jauna razotaja
Sanofi Chimie, 9, rue Du President Salvadore Allende,
94250 Gentilly, Francija ar razoSanas vietu Sanofi
Chimie, Usine de production chimique, 63480 Vertolaye,
Francija. Jaunais razotajs aizstas ieprieksgjo razotaju
Pharmacia & Upjohn Company, 7000 Portage Road,
0199 Kalamazoo, Michigan, ASV.

47

10-0400

Ortanol 10 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 10 mg

Omeprazolum

10 mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N100; 10 mg
Aclar/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/1715/001/DC
/IAJ001/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Omeprazola
atbildigs razotajs Sintenovo S.A. de C.V., Calle 4,
numero 26 Colonia Alce Blanco Naucalpan de Juarez
53370 Estado de Mexico,Meksika ar mikronizé$anas
vietu Gesellschaft fur Micronisierung GmbH, Lesumer
Heerstrasse 30, 28717 Bremen, Vacija

48

95-0222

Otipax 40 mg/10 mg/g
ear drops, solution, Ear
drops, solution, 40
mg/10 mg/g

Phenazonum,
Lidocaini
hydrochloridum

16 g Pudelite N1

Biocodex,
Francija

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmainam.
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49 00-0709 [Polytar Liquid 1 g/100 g |Picis carbonis 200 ml ABPE GlaxoSmithKline IB B.I1.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
medicated shampoo, extractum pudele N1; 65 ml Latvia SIA, (paligvielas): aromatiz&S$anas vai krasojuma sist€émas
Medicated shampoo, 1 ABPE pudele N1; [Latvija komponen§u pievieno$ana, svitro$ana vai aizstaSana. Tiek
g/100 g 250 ml ABPE svitrotas dazas smarzvielas 5412 sastavdalas un tiek
pudele N1; 500 ml pieskirts jauns identifikacijas kods 5412.1
ABPE pudele N1,
150 ml ABPE
pudele N1; 350 ml
ABPE pudele N1,
1000 ml ABPE
pudele N1
50 08-0013 [Seroquel XR 200 mg Quetiapinum 200 mg Aluminija  |AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
prolonged release film- blisteris N60 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; bis:
Prolonged release film- AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
coated tablets, 200 mg 6BD, Lielbritanija
51 08-0014 |Seroquel XR 300 mg Quetiapinum 300 mg Aluminija  |AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
prolonged release film- blisteris N60 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; biis:
Prolonged release film- AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
coated tablets, 300 mg 6BD, Lielbritanija
52 08-0015 [Seroquel XR 400 mg Quetiapinum 400 mg Aluminija  |AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
prolonged release film- blisteris N60 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; bs:
Prolonged release film- AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
coated tablets, 400 mg 6BD, Lielbritanija
53 08-0012 [Seroquel XR 50 mg Quetiapinum 50 mg Aluminija AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
prolonged release film- blisteris N60 Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: AstraZeneca UK Limited,
coated tablets, Lielbritanija Macclesfield, Cheshire SK 10 2NA, Lielbritanija; bis:

Prolonged release film-
coated tablets, 50 mg

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2
6BD, Lielbritanija
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54 10-0403 |Sortis 10 mg chewable |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/006/IA/ [TA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 110 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, 10 mg blisteris N30 razotaja ar s€rijas parbaudi, gatava produkta razotaja un

iepakoSanas vietas nosaukuma maina. Bija: Godecke
GmbH, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija; Bis:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija.

55 10-0403 |Sortis 10 mg chewable |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/006/1A/ |1A B.I1.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
tablets, Chewable OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija 108 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu mark&s$ana
tablets, 10 mg blisteris N30 izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek

mainits iespiedums uz tabletes. Bija: Pfizer; Bus: LCT.

56 10-0404  |Sortis 20 mg chewable |Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/007/1A/ |TA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 110 un/vai adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga
tablets, 20 mg blisteris N30 razotdja ar s€rijas parbaudi, gatava produkta razotaja un

iepakoSanas vietas nosaukuma maina. Bija: Godecke
GmbH, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija; Biis:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija.

57 10-0404  |Sortis 20 mg chewable |Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/007/1A/ |1A B.I1.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
tablets, Chewable OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija 108 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu mark&s$ana
tablets, 20 mg blisteris N30 izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Tiek

mainits iespiedums uz tabletes. Bija: Pfizer; Bus: LCT.

58 10-0405 |Sortis 40 mg chewable |Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/008/1A/ |IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 108 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
tablets, 40 mg blisteris N30 izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek

mainits iespiedums uz tabletes. Bija: Pfizer; Bus: LCT.
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59 10-0405 |Sortis 40 mg chewable |Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/008/1A/ |IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 110 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, 40 mg blisteris N30 razotaja ar s€rijas parbaudi, gatava produkta razotaja un

iepakoSanas vietas nosaukuma maina. Bija: Godecke
GmbH, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija; Bis:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija.

60 10-0402 |Sortis 5 mg chewable  |Atorvastatinum 5 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/005/1A/ |IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 108 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
tablets, 5 mg blisteris N30 izmantotas krasvielas aizstaana vai pievienoSana. Tiek

mainits iespiedums uz tabletes. Bija: Pfizer; Bus: LCT.

61 10-0402 |Sortis 5 mg chewable  |Atorvastatinum 5mg Pfizer Limited, DE/H/0109/005/1A/ |TA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 110 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, 5 mg blisteris N30 razotdja ar s€rijas parbaudi, gatava produkta razotaja un

iepakoSanas vietas nosaukuma maina. Bija: Godecke
GmbH, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija; Biis:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija.

62 94-0013 |[Tertensif 2,5 mg film-  |Indapamidum 2,5 mg Blisteris N30 |Les Laboratoires IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

Servier, Francija

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 indapamidu razotajam Oril Industrie, Rue Auguste
Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar
razo$anas vietam Oril Industrie, Rue Auguste Desgenetais
13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija un Laboratorios
Servier S.L. - Calle Rio Jarama 59, Toledo 45007,
Spanija no RO-CEP 2002-244-Rev 02 uz R1-CEP 2002-
244-Rev 00.
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63

05-0221

Torasemide Teva 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Torasemidum

10 mg Blisteris N14;
N28; N30; N50;
N100; N112; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/0593/002/1A/
026/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Lielbritanijas registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses izmainas. Bija: Pliva Pharma
Limited, Vision House, Bedford Road, Petersfield,
Hampshire, GU32 3QB, Lielbritanija; Bus: Pliva Pharma
Limited, Ridings Point, Whistler Drive, Castleford, West
Yorkshire, WF10 SHX, Lielbritanija.; IA B.l.a.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Aktivas vielas torasemids s€rijas apjoma palielinagana.
Bija: 11dz 320 kg; Biis: Iidz 320 kg un lidz 460 kg.

64

05-0220

Torasemide Teva 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Torasemidum

5 mg Blisteris N14;
N28; N30; N50;
N100; N112; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/0593/001/1A/
026/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Lielbritanijas registracijas
apliecibas ipasnieka adreses izmainas. Bija: Pliva Pharma
Limited, Vision House, Bedford Road, Petersfield,
Hampshire, GU32 3QB, Lielbritanija; Bus: Pliva Pharma
Limited, Ridings Point, Whistler Drive, Castleford, West
Yorkshire, WF10 SHX, Lielbritanija.; IA B.l.a.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Aktivas vielas torasemids s€rijas apjoma palielinasana.
Bija: Iidz 320 kg; Biis: Iidz 320 kg un lidz 460 kg.

65

04-0287

Zyvoxid 100 mg/5 ml
granules for oral
suspension, Granules for
oral suspension, 100
mg/5 ml

Linezolidum

100 mg/5 ml Stikla
pudelite N1; NS5;
N10

Pharmacia
N.V./S.A., Belgija

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Testa
metode TA 5421 tiek aizvietota ar harmoniz&tu Eiropas
farmakopejas un ASV farmakopejas metodi
mikroorganismu skaita noteikSanai gatavaja produkta.
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66 97-0328 |Zoladex 3,6 mg implant, [Goserelinum 3,6 mg Pilnglirce N1 |AstraZeneca UK IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja mindts
|mp| ant pre_ﬁ”ed Limited dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. lepakojuma materialu
. ' . . piegadatajs apstaroSanai; bija: AstraZeneca, Lielbritanija; biis: Isotron
syringe, 3,6 mg Lielbritanija

Limited, Roydsdale Way, Euroway Industrial Estate, Bradford, West
Yorkshire, BD4 6SE, Lielbritanija un Isotron Limited, Brunel Close,
Drayton Fields Industrial Estate, Daventry, Northamptonshire, NN11
SRB, Lielbritanija; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana.
Slirces augsta blivuma polietiléna sastavdalu piegadatajs: bija: BP
Chemicals SNC, BPN°G, 13117 Lavera, Francija; biis: Ineos
Technologies, Hawkslease, Chapel Lane, Lyndhurst, SO43 7FG,
Lielbritanija; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana.
Slirces aplikatora piegadatdja nosaukuma maina: bija: Medifiq
Healthcare Corporation, Kontiolahti Plant, Ensolantie 10, FI-80710, PO
Box 357, FI-80101 Joensuu, Somija; bis: Medisize Healthcare
Corporation, Kontiolahti Plant, Ensolantie 10, FI-80710, PO Box 357,
FI-80101 Joensuu, Somija; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Piegadataja nosaukuma maina: bija: Isotron Plc.; bis:
Isotron Ltd; IA B.ILe.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek svitrots §lirces
aplikatora sastavdalu piegadatajs Medifiq Healthcare, Sunderland
Plant, 2 Gadwall Road, Rainton Brigde South Ind Estate, Tyne and
Wear, Dh4 5NL, Lielbritanija; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu
vai ieriCu piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Tiek
svitrots maisina piegadatajs Scupbach AG, CH-3400 Burgdorf, Sveice;
1A B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstadana vai pievienogana. Slirces polistiréna
sastavdalu piegadatajs: bija: Huls Aktiengesellschaft, Paul Bauman
Strasse, S-45764 Marl, Vacija; biis: Ineos Nova Trelleborg,
Strandridaregatan 1, 23127 Trelleborg, Zviedrija
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67 97-0327 |Zoladex LA 10,8 mg Goserelinum 10,8 mg Pilnslirce  |AstraZeneca UK IA B.ILe.7.b lepakojuma komponen3u vai iericu piegadataju (ja mingts
implant, Implant, pre- N1 Limited, dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. Slirces polistiréna

sastavdalu piegadatajs: bija: Huls Aktiengesellschaft, Paul Bauman
Strasse, S-45764 Marl, Viacija; bis: Ineos Nova Trelleborg,
Strandridaregatan 1, 23127 Trelleborg, Zviedrija; IA B.ll.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. lepakojuma materialu
piegadatajs apstaroSanai; bija: AstraZeneca, Lielbritanija; biis: Isotron
Limited, Roydsdale Way, Euroway Industrial Estate, Bradford, West
Yorkshire, BD4 6SE, Lielbritanija un Isotron Limited, Brunel Close,
Drayton Fields Industrial Estate, Daventry, Northamptonshire, NN11
5RB, Lielbritanija; IA B.ILe.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek svitrots maisina
piegadatajs Scupbach AG, CH-3400 Burgdorf, Sveice; IA B.ILe.7.b
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Slirces augsta blivuma
polietiléna sastavdalu piegadatajs: bija: BP Chemicals SNC, BPN°G,
13117 Lavera, Francija; biis: Ineos Technologies, Hawkslease, Chapel
Lane, Lyndhurst, SO43 7FG, Lielbritanija; IA B.Il.e.7.b lepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstaSana vai pievienosana. Slirces aplikatora piegadataja nosaukuma
maina: bija: Medifiq Healthcare Corporation, Kontiolahti Plant,
Ensolantie 10, FI-80710, PO Box 357, FI-80101 Joensuu, Somija; biis:
Medisize Healthcare Corporation, Kontiolahti Plant, Ensolantie 10, FI-
80710, PO Box 357, FI-80101 Joensuu, Somija; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Piegadatdja nosaukuma
maina: bija: Isotron Plc.; bus: Isotron Ltd; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitrosana. Tiek svitrots §lirces aplikatora sastavdalu piegadatajs
Medifiq Healthcare, Sunderland Plant, 2 Gadwall Road, Rainton Brigde
South Ind Estate, Tyne and Wear, Dh4 SNL, Lielbritanija

filled syringe, 10,8 mg Lielbritanija
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68 99-0925 |lIsoket 1 mg/ml solution |Isosorbidi dinitras |10 mg/10 ml Schwarz Pharma Bezmaksas klidu labojums. Lieto$anas instrukcija ir
for infusion, Solution for Ampula N10; 50 AG, Vacija labota produkta sadala 'Isoket argjais izskats un
infusion, 1 mg/ml mg/50 ml Flakons iepakojums ' - ir svitrots iepakojuma lielums 100 ml
N1 pudele. Ir laboti arT primara un sekundara iepakojuma

mark&juma projekti. Sekundara iepakojuma mark&juma
projekts vacu valoda ar uzlimi latviesu valoda, primara
iepakojuma mark&juma projekts vacu valoda ar
tulkojumu latviesu valoda.

69 02-0082 |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Oy, Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta sadala 6.4. tiek
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml [monohydratum, 1500 ml Maisin$ N1 [Somija labota informacija par zalu uzglabasanas nosacijumiem.
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, Bija: Uzglabat temperatiira lidz 4 °C; Biis: Uzglabat
dialysis, Solution for Magnesii temperatiira virs 4 °C.
peritoneal dialysis, 13,6 |chloridum, Natrii
mg/ml chloridum, Natrii

lactas, Natrii
hydrocarbonas
ZNV A Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja
M. Emersone
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