Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 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 lepaKOJumu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 08-0191 |Coripren 10 mg/10 mg |Enalaprili maleas, |10 mg/10 mg Recordati Ireland |DE/H/1243/001/M [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
film-coated tablets, Film{Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Limited, Irija R/1B/006/G Nosaukums mainas Bulgarija, Igaunija, Lietuva un
coated tablets, 10 mg/10 [hydrochloridum N14; N28; N30; Slovénija. Bija: Bulgarija, Latvija, Lietuva un Slovénija:
mg N35; N42; N50; Coripren. Igaunija: Lercaprel. Biis: Bulgarija: Renovia

N56; N90; N98; Ace; Igaunija, Latvija un Lietuva: Lercapin Ace;
N100 Slovénija: Lercapressecomb.

2 08-0192 [Coripren 20 mg/10 mg |Enalaprili maleas, |10 mg/20 mg Recordati Ireland |DE/H/1243/002/M [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
film-coated tablets, Film{Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Limited, Irija R/1B/006/G Nosaukums mainas Bulgarija, [gaunija, Lietuva un
coated tablets, 20 mg/10 |hydrochloridum N14; N28; N30; Sloveénija. Bija: Bulgarija, Latvija, Lietuva un Slovénija:
mg N35; N42; N50; Coripren. Igaunija: Lercaprel. Biis: Bulgarija: Renovia

N56; N90; N98; Ace; Igaunija, Latvija un Lietuva: Lercapin Ace;
N100 Slovénija: Lercapressecomb.

3 00-1091 |ACC Hot 200 mg Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
powder for oral solution, Papira/Al/PE pacina [Slovénija svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
Powder for oral N20 novecojusa parametra svitroSana). Svitrots parametrs pH
solution, 200 mg no uzglabasanas laika specifikacijas.Parametrs tiks

noteikts tikai pie sérijas izlaides.

4 98-0625 |Actifed Expectorant 100 | Triprolidini 200 ml Pudelite N1; [McNeil Products IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/30 mg/1,25 mg/5 ml |hydrochloridum, 100 ml Pudelite N1 [Limited, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

syrup, Syrup, 100 mg/30
mg/1,25 mg/5 ml

Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Guaifenesinum

Lielbritanija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
gvaifenezina sertifikats RO-CEP 2009-201-Rev 00 no
razotaja Granules India Limited, 2nd Floor, 3rd Block,
My Home Hub, Hyderabad, Madhapur, 500 081, Indija ar
razosanas vietu Granules India Limited, 15 A/1, Phase

I11, I.D.A., Jeedimetla Hyderabad, Andhra Pradesh, 500
055 Indija.
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05-0371

Aminosteril N-Hepa 8 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 8
%

L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

8 %/500 ml Stikla
pudelite N1; N10

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

DE/H/0357/001/1A/
040/G

IA B.I1I.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Grupa
DE/H/xxxx/IA/142/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas leicins sertifikats (RO-CEP 2008-233-
Rev 01) no jauna razotaja: Ajinomoto Aminoscience
LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive,
27610 Raleigh, North Carolina, ASV ar razosanas vietam
Ajinomoto Aminoscience LLC., North Carolina Plant,
4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina,
ASV un Ajinomoto do Brazil industria e comercio de
alimentos LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija.; 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
(razotdja aizstasana vai pievienos$ana). Grupa
DE/H/xxxx/I1A/142/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas izoleicIns sertifikats (RO-CEP 2009-
100-Rev 01) no jauna razotaja: Ajinomoto Co., Inc., 1-15-
1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietu Ajinomoto do Brazil industria e
comercio de alimentos LTDA., Via Anhanguera, KM
131, Bairro Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

1 2 3 4 5 6 7 8
6 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  [Fresenius Kabi DE/H/0357/001/1B/ |IB B.1.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland 041 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
Solution for infusion, 8 |Leucinum, L-Lysini GmbH, Vacija izmainas aktivas vielas lizina acetats (razotajs: Evonik
% monoacetatum, L- Rexim S.A.S., 33 Rue de Verdun, 80400 Ham, Francija)
Methioninum, N- razosana - tiks izmantota cita veida izejviela lizina
Acetylcysteinum, L- hidrohlorids.
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale
7 01-0417 |Aminoven 10 % solution|Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Aktivas
infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla vielas L-lizina acetata razotajam Kyowa Hakko Bio Co.,
Methioninum, pudele N6 Ltd., 1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185,

Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu plant, 1-1, Kyowa-cho, Hofu, Yamaguchi, Japana ;
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. Aktivas vielas L-
lizina acetata razotaja nosaukuma maina no Kyowa
Hakko Kogyo Co., Ltd., 1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku,
Tokyo, 100-8185, Japana uz Kyowa Hakko Bio Co., 1-6-
1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185, Japana
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
8 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, pudele N6 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Lysini acetas, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Phenylalaninum, vielu izoleicinu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Threoninum, Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
Tryptophanum, vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 10,
Valinum, 38373 Frellstedt, Vacija; S.A. Bioproducts (PTY) LTD, 1
Argininum, Dickens Road 4120 Umbogintwini, Dienvidafrika;
Alaninum, Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Gindsted, Danija no RO-
Glycinum, CEP 2004-228-Rev 01 uz RO-CEP 2004-228-Rev 02
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

9 01-0417 |Aminoven 10 % solution|Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, pudele N6 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treontnu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 9, 38373
Frellstedt, Vacija; PT Cheil Jedang Indonesia, Desa
Arjosari-Kecamatan Rejoso, 67181 Pasuruan, Indongzija;
SA Bioproducts (PTY) LTD., 1 Dickens road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika no RO-CEP 2004-277-Rev
01 uz RO-CEP 2004-277-Rev 02
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

1 2 3 4 5 6 8
10 01-0417 |Aminoven 10 % solution|Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, pudele N6 vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
Lysini acetas, jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
Phenylalaninum, vielas izoleicins sertifikats (RO-CEP 2009-100-Rev 01)
Threoninum, no jauna razotaja: Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi
Tryptophanum, 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
Valinum, razosanas vietu Ajinomoto do Brazil industria e comercio
Argininum, de alimentos LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Alaninum, Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija.
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

11 01-0417 |Aminoven 10 % solution|Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa

for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija . Nelielas izmainas aktivas vielas lizina acetats (razotajs:

infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla Evonik Rexim S.A.S., 33 Rue de Verdun, 80400 Ham,
Methioninum, pudele N6 Francija) razo8ana - tiks izmantota cita veida izejviela

lizina hidrohlorids.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

for infusion, Solution for
infusion, 15 %

Leucinum, Lysini
acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

pudelite N1; N10;
15 %/1000 ml Stikla
pudelite N1; N6; 15
%/250 ml Stikla
pudelite N1; N10

1 2 3 4 5 6 8
12 01-0417 |Aminoven 10 % solution|Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, pudele N6 vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
Lysini acetas, jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
Phenylalaninum, vielas leicins sertifikats (RO-CEP 2008-233-Rev 01) no
Threoninum, jauna razotaja: Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Tryptophanum, Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
Valinum, North Carolina, ASV ar razosanas vietam Ajinomoto
Argininum, Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Alaninum, Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV
Glycinum, un Ajinomoto do Brazil industria e comercio de alimentos
Prolinum, Serinum, LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480
Tyrosinum, 970 Limeira, Brazilija.
Taurinum
13 01-0418 |Aminoven 15 % solution|Isoleucinum, 15 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa

AB, Zviedrija

. Nelielas izmainas aktivas vielas lizina acetats (razotajs:
Evonik Rexim S.A.S., 33 Rue de Verdun, 80400 Ham,
Francija) razo$ana - tiks izmantota cita veida izejviela
lizina hidrohlorids.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

for infusion, Solution for
infusion, 15 %

Leucinum, Lysini
acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

pudelite N1; N10;
15 %/1000 ml Stikla
pudelite N1; N6; 15
%/250 ml Stikla
pudelite N1; N10

1 2 3 4 5 6 8
14 01-0418 |Aminoven 15 % solution|Isoleucinum, 15 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N1; N10; |AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, 15 % acetas, 15 %/1000 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, pudelite N1; N6; 15 vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
Phenylalaninum, %/250 ml Stikla jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
Threoninum, pudelite N1; N10 vielas izoleicins sertifikats (RO-CEP 2009-100-Rev 01)
Tryptophanum, no jauna razotaja: Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi
Valinum, 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
Argininum, razoSanas vietu Ajinomoto do Brazil industria e comercio
Histidinum, de alimentos LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Alaninum, Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija.
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum
15 01-0418 |Aminoven 15 % solution|Isoleucinum, 15 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

AB, Zviedrija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
jauna razotaja pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas leicins sertifikats (RO-CEP 2008-233-Rev 01) no
jauna razotaja: Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
North Carolina, ASV ar razoSanas vietam Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV
un Ajinomoto do Brazil industria e comercio de alimentos
LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480
970 Limeira, Brazilija.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
16 01-0418 |Aminoven 15 % solution|lsoleucinum, 15 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N1; N10; |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, 15 % acetas, 15 %/1000 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, pudelite N1; N6; 15 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Phenylalaninum, %/250 ml Stikla apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Threoninum, pudelite N1; N10 vielu treoninu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Tryptophanum, Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
Valinum, vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 9, 38373
Argininum, Frellstedt, Vacija; PT Cheil Jedang Indonesia, Desa
Histidinum, Arjosari-Kecamatan Rejoso, 67181 Pasuruan, Indonézija;
Alaninum, SA Bioproducts (PTY) LTD., 1 Dickens road, 4120
Glycinum, Umbogintwini, Dienvidafrika no RO-CEP 2004-277-Rev
Prolinum, Serinum, 01 uz RO-CEP 2004-277-Rev 02
Tyrosinum,
Taurinum
17 01-0418 |Aminoven 15 % solution|Isoleucinum, 15 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

for infusion, Solution for
infusion, 15 %

Leucinum, Lysini
acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

pudelite N1; N10;
15 %/1000 ml Stikla
pudelite N1; N6; 15
%/250 ml Stikla
pudelite N1; N10

AB, Zviedrija

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 izoleicinu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 10,
38373 Frellstedt, Vacija; S.A. Bioproducts (PTY) LTD, 1
Dickens Road 4120 Umbogintwini, Dienvidafrika;
Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Gindsted, Danija no RO-
CEP 2004-228-Rev 01 uz RO-CEP 2004-228-Rev 02
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

for infusion, Solution for
infusion, 5 %

Leucinum, Lysini
acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum,
Histidinum

pudelite N10; 1000
ml Stikla pudelite
N6

1 2 3 4 5 6 8
18 01-0418 |Aminoven 15 % solution|lIsoleucinum, 15 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N1; N10; |AB, Zviedrija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
infusion, 15 % acetas, 15 %/1000 ml Stikla piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Methioninum, pudelite N1; N6; 15 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Phenylalaninum, %/250 ml Stikla apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Threoninum, pudelite N1; N10 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas L-
Tryptophanum, lizina acetata razotaja nosaukuma maina no Kyowa
Valinum, Hakko Kogyo Co., Ltd., 1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku,
Argininum, Tokyo, 100-8185, Japana uz Kyowa Hakko Bio Co., 1-6-
Histidinum, 1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185, Japana; IB
Alaninum, B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
Glycinum, ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Aktivas
Prolinum, Serinum, vielas L-lizina acetata razotajam Kyowa Hakko Bio Co.,
Tyrosinum, Ltd., 1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185,
Taurinum Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu plant, 1-1, Kyowa-cho, Hofu, Yamaguchi, Japana
19 01-0416 |Aminoven 5 % solution |Isoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

AB, Zviedrija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
jauna razotaja pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas izoleicins sertifikats (RO-CEP 2009-100-Rev 01)
no jauna razotaja: Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi
1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
razosanas vietu Ajinomoto do Brazil industria e comercio
de alimentos LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
20 01-0416 |Aminoven 5 % solution |lsoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N10; 1000 [AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, 5 % acetas, ml Stikla pudelite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, N6 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Phenylalaninum, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Threoninum, vielu treoninu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Tryptophanum, Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
Valinum, vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 9, 38373
Argininum, Frellstedt, Vacija; PT Cheil Jedang Indonesia, Desa
Alaninum, Arjosari-Kecamatan Rejoso, 67181 Pasuruan, Indonézija;
Glycinum, SA Bioproducts (PTY) LTD., 1 Dickens road, 4120
Prolinum, Serinum, Umbogintwini, Dienvidafrika no RO-CEP 2004-277-Rev
Tyrosinum, 01 uz RO-CEP 2004-277-Rev 02
Taurinum,
Histidinum
21 01-0416 |Aminoven 5 % solution |Isoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa

for infusion, Solution for
infusion, 5 %

Leucinum, Lysini
acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum,
Histidinum

pudelite N10; 1000
ml Stikla pudelite
N6

AB, Zviedrija

. Nelielas izmainas aktivas vielas lizina acetats (razotajs:
Evonik Rexim S.A.S., 33 Rue de Verdun, 80400 Ham,
Francija) razo$ana - tiks izmantota cita veida izejviela
lizina hidrohlorids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
22 01-0416 |Aminoven 5 % solution |Isoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N10; 1000 [AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, 5 % acetas, ml Stikla pudelite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, N6 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Phenylalaninum, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Threoninum, vielu izoleicinu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Tryptophanum, Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
Valinum, vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 10,
Argininum, 38373 Frellstedt, Vacija; S.A. Bioproducts (PTY) LTD, 1
Alaninum, Dickens Road 4120 Umbogintwini, Dienvidafrika;
Glycinum, Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Gindsted, Danija no RO-
Prolinum, Serinum, CEP 2004-228-Rev 01 uz RO-CEP 2004-228-Rev 02
Tyrosinum,
Taurinum,
Histidinum
23 01-0416 |Aminoven 5 % solution |Isoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi IA A.4. Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,

for infusion, Solution for
infusion, 5 %

Leucinum, Lysini
acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum,
Histidinum

pudelite N10; 1000
ml Stikla pudelite
N6

AB, Zviedrija

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. Aktivas vielas L-
lizina acetata razotaja nosaukuma maina no Kyowa
Hakko Kogyo Co., Ltd., 1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku,
Tokyo, 100-8185, Japana uz Kyowa Hakko Bio Co., 1-6-
1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185, Japana; IB
B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Aktivas
vielas L-lizina acetata razotajam Kyowa Hakko Bio Co.,
Ltd., 1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185,
Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu plant, 1-1, Kyowa-cho, Hofu, Yamaguchi, Japana

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

Tablets, 100 mg

blisteris N20; N30;
N50; N60; N100;
N150; N600

Praha a.s., Cehija

1 2 3 4 5 6 7 8
24 01-0416 |Aminoven 5 % solution |Isoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N10; 1000 [AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, 5 % acetas, ml Stikla pudelite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, N6 vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
Phenylalaninum, jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
Threoninum, vielas leicins sertifikats (RO-CEP 2008-233-Rev 01) no
Tryptophanum, jauna razotaja: Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Valinum, Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
Argininum, North Carolina, ASV ar razoSanas vietam Ajinomoto
Alaninum, Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Glycinum, Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV
Prolinum, Serinum, un Ajinomoto do Brazil industria e comercio de alimentos
Tyrosinum, LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480
Taurinum, 970 Limeira, Brazilija.
Histidinum
25 09-0353 |Amisan 100 mg tablets, |Amisulpridum 100 mg PVH/AI PRO.MED.CS CZ/H/0432/002/ 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 amisulprida sertifikats RO-CEP 2008-
202-Rev 00 no jauna razotaja ERREGIERRE SPA, Via
Francesco Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon,
Bergamo, Italija ar razoSanas vietu ERREGIERRE SPA,
Via Francesco Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon,
Bergamo, Italija.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

26

09-0354

Amisan 200 mg tablets,
Tablets, 200 mg

Amisulpridum

200 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N60; N100;
N150; N600

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

CZ/H/0432/003/

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 amisulprida sertifikats RO-CEP 2008-
202-Rev 00 no jauna razotaja ERREGIERRE SPA, Via
Francesco Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon,
Bergamo, Italija ar razo$anas vietu ERREGIERRE SPA,
Via Francesco Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon,
Bergamo, Italija.

27

09-0355

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

Amisulpridum

400 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N60; N100;
N150; N600

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

CZ/H/0432/004/

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 amisulprida sertifikats RO-CEP 2008-
202-Rev 00 no jauna razotaja ERREGIERRE SPA, Via
Francesco Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon,
Bergamo, Italija ar razosanas vietu ERREGIERRE SPA,
Via Francesco Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon,
Bergamo, Italija.

28

09-0352

Amisan 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Amisulpridum

50 mg PVH/AI
blisteris N12; N60;
N600

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

CZ/H/0432/001/

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 amisulprida sertifikats RO-CEP 2008-
202-Rev 00 no jauna razotaja ERREGIERRE SPA, Via
Francesco Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon,
Bergamo, Italija ar razoSanas vietu ERREGIERRE SPA,
Via Francesco Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon,
Bergamo, Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 08-0336 |Anastrozole Accord 1  [Anastrozolum 1 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1153/001/1A/ {IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 007/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Film-coated tablets, 1 N28; N10; N14; Limited, Accord Healthcare Limited, Unit C, Homefield Business
mg N20; N30; N50; Lielbritanija Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
N56; N60; N84, Lielbritanija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
N90; N98; N100; vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
N300 izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
Accord Healthcare Limited, Unit C, Homefield Business
Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija.
30 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 ml Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |Hospira UK IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for solution flakons N1 Limited, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Concentrate Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for solution for infusion, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
30 mg/5 ml apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
paklitaksela sertifikats Nr. RO-CEP 2009-126-Rev 00 no
razotaja Hospira Boulder Inc., 4876 Sterling Drive,
Boulder, Colorado, 80301, ASV
31 03-0500 [|Anzatax 300 mg/50 ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla [Hospira UK IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for solution flakons N1 Limited, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for infusion, Concentrate Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

for solution for infusion,
300 mg/50 ml

vielas razo$anas procesad/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
paklitaksela sertifikats Nr. RO-CEP 2009-126-Rev 00 no
razotaja Hospira Boulder Inc., 4876 Sterling Drive,
Boulder, Colorado, 80301, ASV
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/004/1A/|IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 16 mg cilexetili aluminija blisteris  [Sodertalje, 082 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
N28; 16 mg Zviedrija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
PVH/PVDH kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
aluminija perforéts paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
blisteris N28; 16 mg dokumentacija). Tiek dz&stas gatava produkta razotnes
PVH/PVDH (attiecas tikai uz Lielbritanijas zalu tirgu): 1) Unipack
aluminija Limited, Oakhill Trading Estate, Worsley Road North,
kalendarais blisteris Walkden, Manchester, M28 S5PT, Lielbritanija. 2)
N28 Unipack Limited, Wingates Industrial Park, Lancaster
Way, Westhoughton, Bolton, Lancashire, BL5 3XX,
Lielbritanija. 3) Catalent UK Packaging Limited,
Hurricane Way, Wickford Park, Shotgate, Essex, SS11
8UJ, Lielbritanija. 4) Cardinal Health, Sedge Close, Grate
Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18 8HS,
Lielbritanija.
33 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/003/IA/|TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 8 mg cilexetili aluminija perforéts |Sodertalje, 082 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
blisteris N28; 8 mg |Zviedrija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
PVH/PVDH kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
aluminija paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
kalendarais blisteris dokumentacija). Tiek dz&stas gatava produkta razotnes
N28; 8 mg (attiecas tikai uz Lielbritanijas zalu tirgu): 1) Unipack
PVH/PVDH Limited, Oakhill Trading Estate, Worsley Road North,

aluminija blisteris
N28

Walkden, Manchester, M28 5PT, Lielbritanija. 2)
Unipack Limited, Wingates Industrial Park, Lancaster
Way, Westhoughton, Bolton, Lancashire, BL5 3XX,
Lielbritanija. 3) Catalent UK Packaging Limited,
Hurricane Way, Wickford Park, Shotgate, Essex, SS11
8UJ, Lielbritanija. 4) Cardinal Health, Sedge Close, Grate
Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18 8HS,
Lielbritanija.
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34 05-0030 |Certican 0,1 mg Everolimus 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/IA/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
dispersible tablets, PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija 015/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
Dispersible tablets, 0,1 blisteris N50; N100; SE/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
mg N60; N250 adreses maina Austrija. Bija: Novartis Pharma GmbH,

Brunnerstr. 59, A-1235 Wien, Austrija; bis: Novartis
Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg 17, A-1020
Wien, Austrija.; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienos$ana bez serijas
parbaudes/testeésanas. Izmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs (izmainas attiecas tikai uz Austriju).
Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235
Wien, Austrija; biis: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020 Wien, Austrija.

35 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimus 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
dispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 015/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; SE/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
mg N60; N250 adreses maina Austrija. Bija: Novartis Pharma GmbH,

Brunnerstr. 59, A-1235 Wien, Austrija; bis: Novartis
Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg 17, A-1020
Wien, Austrija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testésanas. [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs (izmainas attiecas tikai uz Austriju).
Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235
Wien, Austrija; biis: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020 Wien, Austrija.
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36

05-0026

Certican 0,25 mg
tablets, Tablets, 0,25 mg

Everolimus

0,25 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/001/1A/
015/G

IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeésanas. Izmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs (izmainas attiecas tikai uz Austriju).
Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235
Wien, Austrija; bus: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020 Wien, Austrija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas icklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas ipas$nieka
adreses maina Austrija. Bija: Novartis Pharma GmbH,
Brunnerstr. 59, A-1235 Wien, Austrija; biis: Novartis
Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg 17, A-1020
Wien, Austrija.

37

05-0027

Certican 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Everolimus

0,5mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/002/1A/
015/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Austrija. Bija: Novartis Pharma GmbH,
Brunnerstr. 59, A-1235 Wien, Austrija; biis: Novartis
Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg 17, A-1020
Wien, Austrija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testésanas. [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs (izmainas attiecas tikai uz Austriju).
Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235
Wien, Austrija; biis: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020 Wien, Austrija.
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38

05-0028

Certican 0,75 mg
tablets, Tablets, 0,75 mg

Everolimus

0,75 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/003/1A/
015/G

IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeésanas. Izmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs (izmainas attiecas tikai uz Austriju).
Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235
Wien, Austrija; bus: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020 Wien, Austrija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas icklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas ipas$nieka
adreses maina Austrija. Bija: Novartis Pharma GmbH,
Brunnerstr. 59, A-1235 Wien, Austrija; biis: Novartis
Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg 17, A-1020
Wien, Austrija.

39

05-0029

Certican 1,0 mg tablets,
Tablets, 1,0 mg

Everolimus

1 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/004/1A/
015/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas icklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas ipas$nieka
adreses maina Austrija. Bija: Novartis Pharma GmbH,
Brunnerstr. 59, A-1235 Wien, Austrija; biis: Novartis
Pharma GmbH, Stella-Klein-Loew-Weg 17, A-1020
Wien, Austrija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Izmainas icklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/027/G. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs (izmainas attiecas tikai uz Austriju).
Bija: Novartis Pharma GmbH, Brunnerstr. 59, A-1235
Wien, Austrija; bus: Novartis Pharma GmbH, Stella-
Klein-Loew-Weg 17, A-1020 Wien, Austrija.

40

01-0421

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

Citalopramum

20 mg Blisteris N14;
N28; N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Atjaunoti mikrobiologiskas
tiribas noteikSanas parametri un metode, atbiltosi
Ph.Eur./USP farmakopejai.
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41 01-0421 |Cipramil 20 mg film- Citalopramum 20 mg Blisteris N14; |H. Lundbeck A/S, IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
coated tablets, Film- N28; N100 Danija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
coated tablets, 20 mg pievienota alternativa parametra 'Identifikacija’
noteikSanas metode - Augstas izskirtspgjas
Skidrumhromatografija (HPLC).
42 95-0057 |Ciprinol 250 mg film-  |Ciprofloxacinum {250 mg Blisteris KRKA, d.d., IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
coated tablets, 250 mg Slovénija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Bija:

220 000 apvalkotas tabletes s€rijas apjoms; Bus: 220 000-
1760 000 apvalkotas tabletes s€rijas apjoms.; A
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 ciprofloksacina hidrohloridu razotajam Matrix
Laboratories Limited, 1-1-151/1, IV floor, Sairam
Towers, Alexander road Secunderabad, Andhra Pradesh,
500 003 Indija ar razoSanas vietam Matrix Laboratories
Limited, Plot N0.38-40, 49-51, Phase IV IDA Jeedimetla,
Hyderabad, Andhra Pradesh, 500 055, Indija un Smruthi
Organics Limited, Unit Il, A-27 M.1.D.C., Chincholi,
Taluka Mohol, Solapur, Maharashtra 413 255, Indija. no
RO-CEP 2006-072-Rev 01 uz RO-CEP 2006-072-Rev 02
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43

00-0164

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

Ciprofloxacinum

500 mg Blisteris
N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
110 000 apvalkotas tabletes sérijas apjoms; Bis: 110 000-
1 100 000 apvalkotas tabletes s€rijas apjoms. ; [A
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 ciprofloksacina hidrohloridu razotajam Matrix
Laboratories Limited, 1-1-151/1, IV floor, Sairam
Towers, Alexander road Secunderabad, Andhra Pradesh,
500 003 Indija ar razoSanas vietam Matrix Laboratories
Limited, Plot No.38-40, 49-51, Phase 1V IDA Jeedimetla,
Hyderabad, Andhra Pradesh, 500 055, Indija un Smruthi
Organics Limited, Unit 11, A-27 M.1.D.C., Chincholi,
Taluka Mohol, Solapur, Maharashtra 413 255, Indija no
RO-CEP 2006-072-Rev 01 uz RO-CEP 2006-072-Rev 02.

44

98-0719

Clexane 6000 anti-Xa
1U/0,6 ml solution for
injection in pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 6000 anti-Xa
1U/0,6 ml

Enoxaparinum
natricum

6000 anti-Xa 1U/0,6
ml Stikla pilnslirce
N2; N10; N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona u.1. (Harbor
Park), Budapest, 1225, Ungarija ; IA B.I1.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez serijas parbaudes/teste€sanas. Grupa
ieklauta izmaina.Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona
u.1. (Harbor Park), Budapest, 1225, Ungarija
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45 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa |Enoxaparinum 2000 anti-Xa 1U/0,2 |Sanofi-aventis IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
1U/0,2 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce [Latvia SIA, vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
injection in pre-filled N10; N2; N20 Latvija vieta SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona u.1. (Harbor
syringes, Solution for Park), Budapest, 1225, Ungarija ; IA B.I1.b.2b1 Par
injection in a pre-filled s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
syringe, 2000 anti-Xa pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa
1U/0,2 ml ieklauta izmaina.Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona
u.1. (Harbor Park), Budapest, 1225, Ungarija
46 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa |Enoxaparinum 4000 anti-Xa 1U/0,4 |Sanofi-aventis IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
1U/0,4 ml solution for  |natricum ml Stikla pilnslirce |Latvia SIA, vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
injection in pre-filled N2; N10; N20 Latvija vieta SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona u.1. (Harbor
syringes, Solution for Park), Budapest, 1225, Ungarija ; IA B.IL.b.2b1 Par
injection in a pre-filled s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
syringe, 4000 anti-Xa pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Grupa
1U/0,4 ml ieklauta izmaina.Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona
u.1. (Harbor Park), Budapest, 1225, Ungarija
47 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa |Enoxaparinum 8000 anti-Xa 1U/0,8 [Sanofi-aventis IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana

1U/0,8 ml solution for
injection in a pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 8000 anti-Xa
1U/0,8 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce

N2; N10; N20

Latvia SIA,
Latvija

vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona u.1. (Harbor
Park), Budapest, 1225, Ungarija ; IA B.IL.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez serijas parbaudes/teste€sanas. Grupa
ieklauta izmaina.Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona
u.1. (Harbor Park), Budapest, 1225, Ungarija

21



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

48 00-0255 |Co-Codamol 500 mg/8 [Paracetamolum, 500 mg/8 mg Actavis UK Ltd, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 500 |Codeini phosphas |Blisteris N20 Lielbritanija sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
mg/8 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kodeTna fosfata hemihidratu razotajam SALARS
SPA, Via San Francesco 5, Camerlata, Como, 22100,
Italija no RO-CEP 2007-064-Rev 00 uz RO-CEP 2007-
064-Rev 01.

49 96-0271 |Dexamethason Krka 4 |Dexamethasoni 4 mg/l ml Ampula |KRKA, d.d., IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml solution for phosphas N25 Novo mesto, iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
injection or infusion, Slovénija produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Solution for injection or gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
infusion, 4 mg/ml citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Tiek

pievienoti krasu koda gredzeni zala krasa uz ampulam.

50 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum 75 mg Blisteris N20; |Sandoz d.d., IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
modified release tablets, [natricum N100 Sloveénija vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

Modified-release tablets,
75 mg

razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek paplaSinats limits
parametram bulk blivums testa, ko izdara granulacijas
procesa. Bija: 0.25-0.4 g/ml, Bas: 0.15-0.4 g/ml.
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51 00-0367 |Divigel 0,5 mg gel, Gel, |Estradiolum 0,5mg/0,5¢ Orion IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
0,5mg/0,5¢ PET/AI/PE pacina |Corporation, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
N28 Somija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba.
Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe.; IA C.1.9.1
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. C.1.9 i) -
zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas ipa$nickam. Iesniegta Orion Corporation
Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa icklautas izmainas.
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52 00-0368 |Divigel 1 mg gel, Gel, 1 |Estradiolum 1 mg/1 g PET/AI/PE |Orion IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/lg pacina N28 Corporation, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Somija sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. C.1.9 i) - zalu blakusparadibu uzraudzibas
sistémas (farmakovigilance) izmainas, lai nemtu véra ta
pasa zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) novertgjumu saistiba ar citam zalem
tam paam registracijas ipa$niekam. Iesniegta Orion
Corporation Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa icklautas izmainas.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas
kvalificétas personas, kas atbild par zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistému (farmakovigilanci) aizvietosanas
kartiba. Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe.
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53

00-0518

Divina tablets, Tablets

Medroxyprogestero
ni acetas, Estradioli
valeras

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21

Orion
Corporation,
Somija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba.
Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe.; IA C.1.9.1
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. C.1.9 i) -
zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas ipa$nickam. Iesniegta Orion Corporation
Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa icklautas izmainas.

54

00-0352

Dysport 500 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
500 U

Clostridium
botulinum

500 U Stikla flakons
N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas
izmainas.. [zmainas filtracijas un iepildiSanas aprikojuma
mazgasanas procesa - mazgasana notiks ar tideni
injekcijam (solis 2, 3 un 4).

55

01-0399

Drytec, Radionuclide
generator, Radionuclide
generator

Natrii molybdas
[99Mo], Natrii
pertechnetas
[99mTc]

2,5/100 GBq Stikla
stabins ar svina
izolacijas kartu N1;
2,5/100 GBq Stikla
stabin$ ar urana un
volframa izolacijas
kartu N1

GE Healthcare
Limited,
Lielbritanija

IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
formas. Tiek pievienota alternativa sterila, nertis¢josa
terauda zemadas injekciju adata ar diametru 0.8mm.
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56 01-0399 |Drytec, Radionuclide  |Natrii molybdas 2,5/100 GBq Stikla |GE Healthcare IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
generator, Radionuclide |[99Mo], Natrii stabin§ ar svina Limited, iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
generator pertechnetas izolacijas kartu N1; [Lielbritanija formas. Tiek mainits gaisu caurlaidosa iepliides kila
[99mTc] 2,5/100 GBq Stikla dizains.
stabin$ ar urana un
volframa izolacijas
kartu N1
57 03-0144 |Egilok 100 mg tablets, |Metoprololi tartras |100 mg Stikla Egis IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 100 mg pudelite (briina) Pharmaceuticals s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
N60; N200 PLC, Ungarija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
400 000 tabletes serijas apjoms; Biis art: 800 000 tabletes
serijas apjoms.
58 03-0142 |Egilok 25 mg tablets, Metoprololi tartras |25 mg Stikla Egis IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 25 mg pudelite (brina) N60 [Pharmaceuticals s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
PLC, Ungarija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
1 600 000 tabletes s€rijas apjoms; Biis ari: 3 200 000
tabletes sérijas apjoms.
59 03-0143 |Egilok 50 mg tablets, Metoprololi tartras |50 mg Stikla Egis IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 50 mg pudelite (briina) Pharmaceuticals s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
N60; N200 PLC, Ungarija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:

800 000 tabletes serijas apjoms; Biis ar1: 1 600 000
tabletes serijas apjoms.
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60 10-0344 |Egolanza 10 mg film-  |Olanzapinum 10 mg Egis HU/H/0228/003/IB/[IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |003/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém

coated tablets, 10 mg

blisteris N28; N56

PLC, Ungarija

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Izmainas ieklautas grupa HU/H/0228/IB/003/G. Bija: 150
000 tabletes; Biis: 600 000 tabletes.; IB B.I1.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievieno$ana. Izmainas iek]autas grupa
HU/H/0228/1B/003/G. Tiek aizstats razotajs. Bija: EGIS
Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest Kereszttri tt 30-
38, Ungarija; Biis: EGIS Pharmaceuticals PLC, 1165
Budapest, Bokényfoldi ut 118-120, Ungarija.; IB
B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razosanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai licto$anai. Izmainas ieklautas grupa
HU/H/0228/IB/003/G. Grupa icklauta izmaina. Lidz ar
jauna s€rijas apjoma pievienoSanu (600 000 tabletes), tick
veiktas izmainas gatava produkta razoSanas procesa —
homogenizacijas II un homogenizacijas finala stadijas.
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61 00-0287 |Eldepryl 5 mg tablets, |Selegilini 5 mg Polietiléna Orion IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
Tablets, 5 mg hydrochloridum traucing N100 Corporation, sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Somija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba.
Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe.; IA C.1.9.1
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. C.1.9 i) -
zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas ipa$nickam. Iesniegta Orion Corporation
Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa icklautas izmainas.

62 06-0143 |Emeset 8 mg/4 ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Ampula |SIA "Unifarma", IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
solution for intravenous N5 Latvija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
injection, Solution for novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8 b) -
intravenous injection, 2 Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
mg/ml attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi

saistiba ar citu §1 paSa registracijas apliecibas ipasnieka
produktu. Iesniegta DDPS 2011. gada 25. janvara versija
1/1.
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63 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/1B/|1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande |004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
mg (49x1); N50 (50x1); pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N100 (100x1); N500 izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
(500x1); 10 mg jaunus papildu datus. Informacijas harmonizacija ar
PVH/PVDH originalzalu dokumentaciju. Zalu apraksta atjaunoti
aluminija blisteris apakspunkti 4.4 un 4.5 - iznemta informacija par
N7; N14; N20; N28; psihozém un QTc intervala pagarina$anos, ka arT mainita
N30; N49; N50; informacija par asinoSanas risku; 4.6 -atjaunots teksts par
N56; N60; N98; JPPH risku; papildinats apak$punkts 4.8. LietoSanas
N100; N200; N500; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N90
64 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/1B/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata

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

aluminija vienas
devas blisteris N49
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

B.V., Niderlande

005

produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:
Uzglabat temperatiira 25°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma; Bis: Uzglabat
temperatara 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma un gaismas.
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65 09-0172 |Escitalopram-Teva 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/003/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande |004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 15 devas blisteris N49 apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
mg (49x1); N50 (50x1); pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N100 (100x1); N500 izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
(500x1); 15 mg jaunus papildu datus. Informacijas harmonizacija ar
PVH/PVDH originalzalu dokumentaciju. Zalu apraksta atjaunoti
aluminija blisteris apakspunkti 4.4 un 4.5 - iznemta informacija par
N7; N14; N20; N28; psihozém un QTc intervala pagarina$anos, ka arT mainita
N30; N49; N50; informacija par asinoSanas risku; 4.6 -atjaunots teksts par
N56; N60; N98; JPPH risku; papildinats apak$punkts 4.8. LietoSanas
N100; N200; N500; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
N90
66 09-0172 |Escitalopram-Teva 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/003/1B/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata

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

aluminija vienas
devas blisteris N49
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 15 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

B.V., Niderlande

005

produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:
Uzglabat temperatiira 25°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma; Bus: Uzglabat
temperatara 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma un gaismas.
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67 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004/1B/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande |005 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N49 Uzglabat temperattira 25°C. Uzglabat originala
mg (49x1); N50 (50x1); iepakojuma, lai pasargatu no mitruma; Bus: Uzglabat
N100 (100x1); N500 temperatira 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
(500x1); 20 mg pasargatu no mitruma un gaismas.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90
68 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004/1B/|1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

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

aluminija vienas
devas blisteris N49
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

B.V., Niderlande

004

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Informacijas harmonizacija ar
originalzalu dokumentaciju. Zalu apraksta atjaunoti
apaksSpunkti 4.4 un 4.5 - iznemta informacija par
psihozém un QTc intervala pagarinasanos, ka ar mainita
informacija par asino$anas risku; 4.6 -atjaunots teksts par
JPPH risku; papildinats apakspunkts 4.8. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
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69 96-0325  |Euthyrox 100 Levothyroxinum 100 pg PP/Al Merck KGaA, IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
micrograms tablets, natricum blisteris N50; N100; |Vacija sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances

Tablets, 100 pg

100 pg PVH/AL
blisteris N50; N100

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9a)Izmainas attieciba uz atbildigo personu par
farmakovigilanci ; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. C.1.9¢)Izmainas ligumos ar citam personam
vai iestadeém, kas saistitas farmakovigilances joma.; IA
C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€ma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9 h)Izmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjaunosana,
funkciju un procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas.
Iesniegta DDPS versija 11.0, 29.04.2011 Grupa ieklautas
izmainas. ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. C.1.9¢)izmainas attieciba
uz atbildigas personas par farmakovigilanci vietnieka
mainu.
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70 10-0255 |Euthyrox 25 microgram |Levothyroxinum 25 ug PVH/AI Merck KGaA, IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
tablets, Tablets, 25 ug  [natricum blisteris N50; N100; |Vacija sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances

N90; 25 pug PP/Al
blisteris N50; N100;
N90

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9a)Izmainas attieciba uz atbildigo personu par
farmakovigilanci.; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. C.1.9¢)Izmainas ligumos ar citam personam
vai iestadeém, kas saistitas farmakovigilances joma.; IA
C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€ma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9 h)Izmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjaunosana,
funkciju un procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas.
Iesniegta DDPS versija 11.0, 29.04.2011 Grupa ieklautas
izmainas.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. C.1.9¢)izmainas attieciba
uz atbildigas personas par farmakovigilanci vietnieka
mainu.
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71 00-0547 [Fitolizyn paste for oral |Extractum Agropyri|100 g Aluminija Warszawskie IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
use, Paste for oral use  |rhizoma, Extractum |tiiba N1 Zaklady izmainas.. Saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija ar
Allii cepae squama, Zielarskie izmaipam.
Extractum Betulae "Herbapol”,
folium, Extractum Polija
Foenugraeci semen,
Extractum
Petroselini radix,
Extractum
Solidaginis herba,
Extractum Equiseti
herba, Extractum
Levistici radix,
Extractum Polygoni
avicularis herba
72 99-1039 |Forane 99,9 % w/w Isofluranum 100 ml Stikla Abbott 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
inhalation vapour, (tumsa) flakons N1 |Laboratories Ltd., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
liquid, Inhalation Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vapour, liquid, 99,9 %
wiw

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek pievienots sertifikats par
aktivo vielu izofluranu razotajam Abbott Laboratories,
200 Abbott Park Road, Abbott Park, Ilinois 60064-6157,
ASV ar razosanas vietu Aesica Queenborough Ltd, Kent
MEI11 5EL, Queenborough, Lielbritanija no RO-CEP
2006-292-Rev 01 uz RO-CEP 2006-292-Rev 02.
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73 96-0631 |Gelofusine solution for |Gelatina, Natrii 500 ml Plastmasas |B.Braun IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
infusion , Solution for  |chloridum, Natrii  |pudele N10 Melsungen AG, atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion,

hydroxidum

Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu Zelatinu razotajam Rousselot SAS, 6, Rue
Jean Jaures, France-92807 Puteaux, Francija ar razoSanas
vietu Rousselat SAS, Chemin Moulins Premiers, France-
84800 Isle-La-Sourgue, Francija no RO-CEP 2004-143-
Rev 00 uz R1-CEP 2004-143-Rev 00; IA B.111.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu zelatinu razotajam Gelita Group,
Uferstrasse 7, Germany-69412 Eberbach, Vacija ar
razoSanas vietam Gelita AG, Gammelbacher Strasse 2,
Germany-69412 Eberbach, Vacija; Gelita AG,
Grosseislinger Strasse 46, Germany-73033 Goppingen,
Vacija;Gelita AG, Salzstrasse 67, Germany-74076
Eberbach, Vacija no R1-CEP 2000-050-Rev 00 uz R1-
CEP 2000-050-Rev 00
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74 02-0147 |Hypnogen 10 mg film- |Zolpidemi tartras |10 mg Kartona Zentiva k.s., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- kastite N15; N20;  [Cehija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg N7 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu zolpidéma tartrats razotajam Aarti Drugs Limited,
Mahendra Industrial Estate, Ground floor, Plot No. 109-
D, Road No. 29, Sion (East), 400 022 Mumbai,
Mabharashtra, Indija ar razo$anas vietam 1. Aarti Drugs
Ltd, Plot No G-60, M.1.D.C Tarapur, Tal. Palghar,
District Thane, 401 506 Tarapur, Maharashtra, Indija 2.
Aarti Drugs Ltd, Plot No E-22, M.1.D.C Tarapur, Tal.
Palghar, District Thane, 401 506 Tarapur, Maharashtra,
Indija ; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu zolpidéma tartrats razotajam Farmak A.S. Na
Vlcinci 16/3, Olomouc, CZ-77117, Cehija no R1-CEP
2000-319-Rev 00 uz R1-CEP 2002-082-Rev 01
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N100; N126; N168;
N210; 50 mg/1 tabl.
PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N3; N7;
N10; N14; N20;
N21; N28; N30;
N42; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N100; N126; N168;
N210

1 2 3 4 5 6 7 8
75 10-0643 |lbandronic acid Actavis |Acidum 150 mg/1 tabl. Actavis Group NL/H/1837/002/DC |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
150 mg film-coated ibandronicum OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |/IB/001/G nosaukuma maina Cehijas Republika. Bija: Ibandronic
tablets, Film-coated blisteris N1; N3; N7; acid Actavis 150 mg, potahované tablety; biis: Ibandronic
tablets, 150 mg N10; N14; N20; acid Actavis 150 mg.; IB A.2. b Za]u nosaukuma
N21; N28; N30; 150 (pieskirta) izmainas . Grupa NL/H/1837/1B/001/G
mg/1 tabl. ieklauta izmaina. Mainas zalu nosaukums Slovakija. Bija:
PVH/PVdH/AI Ibandronic acid Actavis 150 mg; bs: Ibandronat Actavis
blisteris N1; N3; N7; 150 mg.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
N10; N14; N20; Grupa NL/H/1837/IB/001/G icklauta izmaina. Mainas
N21; N28; N30 zalu nosaukums Vacija. Bija: Ibandronsdure Actavis 150
mg Filmtabletten; biis: Ibandronsdure-Actavis 150 mg
Filmtabletten.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa NL/H/1837/IB/001/G ieklauta izmaina.
Mainas zalu nosaukums Danija. Bija: Ibandronic acid
Actavis; biis: Ibandronat Actavis.
76 10-0644 |lbandronic acid Actavis |Acidum 50 mg/1 tabl. Actavis Group NL/H/1837/001/DC |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
50 mg film-coated ibandronicum OPAJ/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |/IB/001/G nosaukuma maina Danija. Bija: Ibandronic acid Actavis;
tablets, Film-coated blisteris N1; N3; N7; bas: Ibandronat Actavis.
tablets, 50 mg N10; N14; N20;
N21; N28; N30;
N42; N50; N56;
N60; N84, N9O;
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77 05-0499 |[Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 1000 1U/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003/1A/ |TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
IU powder and solvent [coagulationis Flakons N1 Austrija 011/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
for solution for humanus, Factor vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
injection, Powder and  |humanus von kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solvent for solution for [Willebrandi paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
injection, 1000 1U/10 mi dokumentacija). Tiek svitrota paligvielas sterilizEta tidens

razo$anas vieta: Baxter AG, Vienna, Austrija.; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
Nelielas izmainas aktivas vielas cilvéka VIII koagulacijas
faktors kvalitates parbaudes metodg polisorbata 80
noteikSanai. Nelielas izmainas 3. modula sadalas
32A122,32A1212,32A127.un3.2P.7.; 1A
A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas cilvéka VIII
koagulacijas faktors starpprodukta krioprecipitata
razo$anas vieta: Baxter Healthcare Corporation, 4501
Colorado Boulevard (Building 1), Los Angeles, CA,
ASV.
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78 05-0497 |[Immunate Baxter 250  |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/001/1A/ |1A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
IU powder and solvent [coagulationis N1 Austrija 011/G vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 250 1U/5 ml

humanus, Factor
humanus von
Willebrandi

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Nelielas izmainas aktivas vielas cilvéka VIII koagulacijas
faktors kvalitates parbaudes metode polisorbata 80
noteikSanai. Nelielas izmainas 3. modula sadalas
3.2A122,32A1212,32A127.un3.2P.7,; 1A
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 svitrota paligvielas sterilizéta tidens
razo$anas vieta: Baxter AG, Vienna, Austrija.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas cilvéka VIII
koagulacijas faktors starpprodukta krioprecipitata
razo$anas vieta: Baxter Healthcare Corporation, 4501
Colorado Boulevard (Building 1), Los Angeles, CA,
ASV.

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
79 05-0498 |Immunate Baxter 500  |Factor VIII 500 1U/5 ml Flakons [Baxter AG, AT/H/0154/002/1A/ |1A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
IU powder and solvent [coagulationis N1 Austrija 011/G vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 500 1U/5 ml

humanus, Factor
humanus von
Willebrandi

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Nelielas izmainas aktivas vielas cilvéka VIII koagulacijas
faktors kvalitates parbaudes metode polisorbata 80
noteikSanai. Nelielas izmainas 3. modula sadalas
3.2A122,32A1212,32A127.un3.2P.7,; 1A
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 svitrota paligvielas sterilizéta tidens
razo$anas vieta: Baxter AG, Vienna, Austrija.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas cilvéka VIII
koagulacijas faktors starpprodukta krioprecipitata
razo$anas vieta: Baxter Healthcare Corporation, 4501
Colorado Boulevard (Building 1), Los Angeles, CA,
ASV.

40



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
80 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Poliméra maiss N4;
2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas izoleicins sertifikats (RO-CEP 2009-100-Rev 01)
no jauna razotaja: Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi
1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
razosanas vietu Ajinomoto do Brazil industria e comercio
de alimentos LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija.
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1 2 3 4 5 6 8
81 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, |2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Poliméra maiss N4;
2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu lizinu razotajam Evonik Rexim S.A.S., 33 Rue de
Verdun, F-80400 Ham, Francija ar razosanas vietam
Evonik Rexim S.A.S., 33 Rue de Verdun, F-80400 Ham,
Francija; Ajinomoto Eurolysine S.A.S., Espace Industriel
Nord, Rue de Vaux, F-80084 Amiens, Francija no R1-
CEP 2003-057-Rev 01 uz R1-CEP 2003-057-Rev 02
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82 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, |2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Poliméra maiss N4;
2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treoninu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 9, 38373
Frellstedt, Vacija; PT Cheil Jedang Indonesia, Desa
Arjosari-Kecamatan Rejoso, 67181 Pasuruan, Indonézija;
SA Bioproducts (PTY) LTD., 1 Dickens road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika no RO-CEP 2004-277-Rev
01 uz RO-CEP 2004-277-Rev 02
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83 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Poliméra maiss N4;
2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas leicins sertifikats (RO-CEP 2008-233-Rev 01) no
jauna razotaja: Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
North Carolina, ASV ar raZo$anas vietam Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV
un Ajinomoto do Brazil industria e comercio de alimentos
LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-
970 Limeira, Brazilija.
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84 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, |2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Poliméra maiss N4;
2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu asparaginskabi razotajam Ajinomoto Co. Inc., 1-15-
1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, Japan-1048315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc.,
Kawasaki Plant 1-1, Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku, 210-
8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana; Ajinomoto Co.,
Inc., Kyushu Plant, 450 Morodomi-Cho, 840-2193 Saga-
Shi, Saga, Japana; Ajinomoto Foods Europe SAS, 48, rue
de Nesle, 80190 Mesnil Saint Nicaise, Francija no R1-
CEP 2003-143-Rev 01 uz R1-CEP 2003-143-Rev 02
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85 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, |2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Poliméra maiss N4;
2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicinu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 10,
38373 Frellstedt, Vacija; S.A. Bioproducts (PTY) LTD, 1
Dickens Road 4120 Umbogintwini, Dienvidafrika;
Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Gindsted, Danija no RO-
CEP 2004-228-Rev 01 uz RO-CEP 2004-228-Rev 02
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86 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml [AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

infusions Glucosum, Oleum |Polim&ra maiss N4; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Sojae raffinatum,  [2566 ml Excel maiss dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Alaninum, N2; 2053 ml Excel atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
Argininum, maiss N2; 1026 ml vielas lizina razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1
Methioninum, Triskameru maisins Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, Japan-
Leucinum, Acidum [N1; 1026 ml 1008185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu Kyowa Hakko
asparticum, Acidum|Poliméra maiss N4; Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu 747
glutaminicum, 2566 ml Biofine 8522 Yamaguchi Pref, Japana tiek pagarinats aktivas
Glycinum, maiss N3; 1540 ml vielas parbaudes periods no 24 ménesiem uz 36
Histidinum, Triskameru maisins ménesiem.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Isoleucinum, N1; 2053 ml Biofine Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
Lysinum, maiss N4; 2566 ml aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Phenylalaninum, Triskameru maisins izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
Prolinum, Serinum, N1 pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
Threoninum, aktivo vielu lizinu raZotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Tryptophanum, 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku,
Tyrosinum, Japan-1008185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu Kyowa
Valinum, Natrii Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu
glycerophosphas, 747 8522 Yamaguchi Pref, Japana no R1-CEP 1999-083-
Kalii chloridum, Rev 01 uz R1-CEP 1999-083-Rev 02
Natrii acetas

87 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,
100 mg/2 ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ketoprofénu razotajam Bidachem SpA, Strada
Statale 11 Padana Superiore N8, Fornovo san Giovani
(Bg), 1-24040, Italija no R1-CEP 2002-010-Rev 01 uz R1
CEP 2002-010-Rev 02.
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1 2 3 4 5 6 8
88 98-0514 |Ketonal forte 100 mg  |Ketoprofenum 100 mg Stikla Sandoz d.d., IA B.III.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 raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ketoprofénu razotajam Bidachem SpA, Strada
Statale 11 Padana Superiore N8, Fornovo san Giovani
(Bg), 1-24040, Italija no R1-CEP 2002-010-Rev 01 uz R1
CEP 2002-010-Rev 02.
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99-0724

Lanvis 40 mg tablets,
Tablets, 40 mg

Tioguaninum

40 mg Pudelite N25

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB B.L.a.3. b Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinaSanas. Grupa
ieklauta izmaina. S€rijas apjoms razotajam Uquifa Italia S.p.A.,
Italija ir: 20-23 kg; s€rijas apjoms jaunajam razotajam Ampac
Fine Chemicals, ASV biis: 18.6-21,4 kg.; IA B.l.a.2. a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa ieklauta
izmaina. [zmainas aktivas vielas tioguanina razo$anas procesa,
kas saistitas ar jauna razotaja Ampac Fine Chemicals - Highway
50 at Hazel Avenue, Rancho Cordova, CA 95670, ASV
pievienosanu.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. Pievienots
parametrs katrs individuals piemaisijums aktivas vielas
tioguanina specifikacijai jaunajam razotajam Ampac Fine
Chemicals - Highway 50 at Hazel Avenue, Rancho Cordova,
CA 95670, ASV.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
tioguanina razotajs Ampac Fine Chemicals - Highway 50 at
Hazel Avenue, Rancho Cordova, CA 95670, ASV; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
izmaina. Planslana hromatografijas metode piemaisijumu
noteik$anai aktivaja viela tioguanina tick aizstata ar augstas
efektivitates Skidrumu hromatografijas metodi.

90

04-0230

Larifans 2,5 mg/2 mi

solution for injection,
Injection solution, 2,5
mg/2 ml

Acidum
ribonucleinicum
duplicatum

2,5 mg/2 ml Stikla
pudelite N12

SIA "Vitesan",
Latvija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "Vitesan", Ratsupites
iela 5, Riga, LV-1067, Latvija Biis: SIA "Vitesan",
Kurbada iela 2 B-2, Riga, LV-1009, Latvija
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91 04-0230 |Larifans 2,5 mg/2 ml Acidum 2,5 mg/2 ml Stikla |SIA "Vitesan", IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for injection,  [ribonucleinicum pudelite N12 Latvija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
Injection solution, 2,5  |duplicatum produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
mg/2 ml gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Flakonam ieviests aluminija vacins ar baltu polipropiléna
cepurTti, kas nesaskaras ar gatavo produktu.
92 11-0002 |Leflunomide Sandoz 20 |Leflunomidum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., DE/H/2608/002/DC |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
mg film-coated tablets, N10; N20; N28; Sloveénija /IB/001/G DE/H/2608/IB/001/G ieklautas izmainas. Mainas zalu
Film-coated tablets, 20 N30; N42; N50; nosaukums Vacija. Bija: Leflunomid Sandoz 10 mg
mg N56; N60; N9O; Filmtabletten un Leflunomid Sandoz 20 mg
N98; N100; N15 Filmtabletten; bus: Leflunomid — 1A Pharma 10 mg
Filmtabletten un Leflunomid — 1A Pharma 20 mg
Filmtabletten. ; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Mainas zalu nosaukums Belgija. Bija:
Leflunomide Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten un
Leflunomide Sandoz 20 mg filmomhulde tabletten; bis:
Leflunomid Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten un
Leflunomid Sandoz 20 mg filmomhulde tabletten
93 96-0150 |Libexin 100 mg tablets, |Prenoxdiazini 100 mg Blisteris Sanofi-aventis IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

Tablets, 100 mg

hydrochloridum

N20

Latvia SIA,
Latvija

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots $kiSanas tests, ko veiks 3 fazes
atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijai.
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94

97-0252

Magne B6 470 mg/5 mg

coated tablets, Coated
tablets, 470 mg/5 mg

Magnesii lactas,
Pyridoxini
hydrochloridum

470 mg/5 mg
PVH/AI blisteris
N50

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
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 piridoksina hidrohloridu razotajam DSM Nutritional
Products Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303,
Sveice ar razo$anas vietu DSM Nutritional Products
GmbH, Emil Barell Strasse 3, Grenzach-Wyhlen, D-
79639, Vacija no R1-CEP 1998-099-Rev 01 uz R1-CEP
1998-099-Rev 02.

95

97-0253

Magne B6 oral solution,

Oral solution

Magnesii lactas,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Magnesii pidolas

10 ml Ampula N10

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu piridoksina hidrohloridu razotajam DSM Nutritional
Products Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303,
Sveice ar razo$anas vietu DSM Nutritional Products
GmbH, Emil Barell Strasse 3, Grenzach-Wyhlen, D-
79639, Vacija no R1-CEP 1998-099-Rev 01 uz R1-CEP
1998-099-Rev 02.

96

08-0179

Magne B6 Premium 100

mg/10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 100 mg/10 mg

Magnesium,
Pyridoxini
hydrochloridum

100 mg/10 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
Polipropiléna tiiba
N30; N60; N90O;
N120

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu piridoksina hidrohloridu razotajam DSM Nutritional
Products Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303,
Sveice ar razoSanas vietu DSM Nutritional Products
GmbH, Emil Barell Strasse 3, Grenzach-Wyhlen, D-
79639, Vacija no R1-CEP 1998-099-Rev 01 uz R1-CEP
1998-099-Rev 02.
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97 08-0179 |Magne B6 Premium 100 |Magnesium, 100 mg/10 mg Sanofi-aventis IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
mg/10 mg film-coated  |Pyridoxini PAJAI/PVH/IAI Latvia SIA, vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
tablets, Film-coated hydrochloridum blisteris N30; N60; |Latvija vieta SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona u.1. (Harbor
tablets, 100 mg/10 mg N90; N120; 100 Park), Budapest, 1225, Ungarija ; IA B.IL.b.2b1 Par
mg/10 mg s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
PVDH/PE/PVH/AI pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa
blisteris N30; N60; ieklauta izmaina.Tiek pievienots par sérijas izlaidi
N90; N120; 100 atbildigais razotajs SANOFI-AVENTIS Zrt., Campona
mg/10 mg u.1. (Harbor Park), Budapest, 1225, Ungarija
Polipropiléna ttiba
N30; N60; N9O;
N120
98 07-0391 |Magnegita 500 Dimegluminum 10 ml Stikla flakons |Insight Agents DE/H/0693/01/DC/1{1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micromol/ml solution  |gadopentetatum N1; N10; 100 ml GmbH, Vacija B/006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
for injection, Solution Stikla flakons N1; reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabaSanas laiks
for injection, 500 N10; 20 ml Stikla gatavajam produktam. Bija: 3 gadi; bis: 5 gadi.
pmol/ml flakons N1; N10; 5
ml Stikla flakons
N1; N10; 15 ml
Stikla flakons N1;
N10; 30 ml Stikla
flakons N1; N10
99 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 mg |Magnesium, 48 mg/5 mg Blisteris|GlaxoSmithKline IA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
gastro-resistant coated  [Pyridoxini N30; N50; 48 mg/5 |Latvia SIA, paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
tablets, Gastro-resistant [hydrochloridum mg Polietiléna Latvija izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

coated tablets, 48 mg/5
mg

pudele N50

vai dalibvalsts farmakopejai. Paligvielas natrija
hidroksida specifikacijas atjaunoSana saskana ar speka
esosas Eiropas Farmakopejas monografiju natrija
hidroksidam.
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100 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 mg |Magnesium, 48 mg/5 mg Blisteris|GlaxoSmithKline IA B.IIL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gastro-resistant coated  [Pyridoxini N30; N50; 48 mg/5 |Latvia SIA, paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
tablets, Gastro-resistant [hydrochloridum mg Polietiléna Latvija Paligvielas polivinilspirta specifikacijai tiek pievienoti
coated tablets, 48 mg/5 pudele N50 parametri identitates noteik$ana ar infrasarkano staru
mg spektroskopiju un metanola kvantitativa satura noteikSana

ar gazu hromatografijas metodi.

101 06-0013 [Malarone 250 mg/100 |Atovaquonum, 250 mg/100 mg GlaxoSmithKline |UK/H/0170/001/1B/|IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, |Proguanili Blisteris N12 Latvia SIA, 049 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 250 |hydrochloridum Latvija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg/100 mg Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0022/001) atovaquone/proguanil
hydrochloride/Malarone. Zalu apraksta icklauts
bridinajums nelietot vienlaicigi Malarone ar efavirenzu,
metoklopramidu, etopozidu. Piesardziba jaievéro
pacientiem, kas ilgstosi lieto varfarinu un citus kumarina
grupas antikoagulantus. 4.5 apakspunkts papildinats ar
mijiedarbibu ar efavirenzu,etopozidu. Pievienotas
blakusparadibas- nieze, fotosensibilizacijas reakcijas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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102 02-0290 |Medofloxine 200 mg Ofloxacinum 200 mg PVH/AI Medochemie Ltd., IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- blisteris N10 Kipra pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 200 mg

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. C.1.3 a. Grupa ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (decembris, 2010) par QT intervala
pagarinasanas risku fluorhinoloniem. Zalu apraksta pievienots
bridinajums ieverot piesardzibu, lietojot fluorhinololus
vienlaicigi ar citam zalém, kas pagarina QT intervalu,
pacientiem ar iedzimtu pagarinatu QT, nekorigétiem elektrolitu
lidzsvara trauc€jumiem, sirds slimibam, veciem cilvékiem.
Pievienotas blakusparadibas -ventrikulara aritmija un torsade de
pointes, EKG pagarinats QT intervals. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a [zmainu veiksana,
ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. C.1.3 a.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0041/001)
ofloksacinam/Tarivid. Papildinats 4.4 apak$punkts ar
informaciju par paaugstinatas jutibas reakcijam, lietojot
fluorhinololu grupas lidzeklus, piesardziba jaievéro pacientiem
ar psihotiskiem trauc€jumiem anamnéz€ un pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
muskulu plisums, akiti, generalizeti, pustulozi izsitumi, zalu
izraisiti izsitumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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103

00-0556

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

Imipraminum
hydrochloridum

25 mg Stikla
pudelite N50

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu imipramina hidrohlorids razotajam Teva
Pharmaceutical industries Ltd., API Division, 5 Basel
Street, 49131 Petah Tiqva, Izragla ar razoSanas vietu:
Plantex Ltd., 1 Hakadar Street, Industrial Zone, 42101
Netanya, Izra€la no RO-CEP 2002-051-Rev 00 uz RO-
CEP 2002-051-Rev 01 ; IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu imipramina
hidrohlorids razotajam Teva Pharmaceutical industries
Ltd., API Division, 5 Basel Street, 49131 Petah Tiqva,
Izra€la ar razo$anas vietu: Plantex Ltd., 1 Hakadar Street,
Industrial Zone, 42101 Netanya, Izraéla no RO-CEP 2002-
051-Rev 01 uz R1-CEP 2002-051-Rev 00

104

09-0298

Mycophenolate Mofetil
Accord 250 mg
capsules, Capsules, 250
mg

Mycophenolas
mofetil

250 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100; N300

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1331/001/1A/
005/G

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Accord Healthcare Limited, Unit C, Homefield Business
Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Accord Healthcare Limited, Unit C, Homefield Business
Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija.
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105 09-0185 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg Blisteris Accord UK/H/1055/001/1A/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
Accord 500 mg film- mofetil N50; N150 Healthcare 008/G vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, Film- Limited, sekundaras iepakosanas vieta Accord Healthcare Limited,
coated tablets, 500 mg Lielbritanija Unit C, Homefield Business Park, Homefield Road,

Haverhill, CB9 8QP, Lielbritanija.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Accord
Healthcare Limited, Unit C, Homefield Business Park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP, Lielbritanija.

106 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003/1B/|1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 004/G un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija noteikti stingraki ierobezojumi gatava produkta izlaides

N14; N20; N28; un uzglabasanas laika specifikaciju parametram - $kiSana.
N30; N49; N50; ; IB B.IL.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra

N56; N84; N90; pievienosSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz

N98; N100; N140; biologiskas vai imunologiskas izcelsmes produktu)

N200 droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. Paligvielu

mikrokristaliska celuloze PH 101 un PH 102, celaktoze
un kroskarmelozes natrija sals specifikacijas tiek
pievienots papildus parametrs - dalinu lielums.

107 10-0474  |Monkasta 4 mg Montelukastum 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001/1B/|1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 004/G un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija noteikti stingraki ierobezojumi gatava produkta izlaides
N14; N20; N28; un uzglabasanas laika specifikaciju parametram - §kiSana.
N30; N49; N50; ; IB B.Il.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra
N56; N84; N90; pievienosana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
N100; N140; N200; biologiskas vai imunologiskas izcelsmes produktu)
N98 droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. Paligvielu

mikrokristaliska celuloze PH 101 un PH 102
specifikacijas tiek pievienots papildus parametrs - dalinu
lielums. Paligvielas hidroksipropilceluloze specifikacija
tiek pievienots papildus parametrs - viskozitate.
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108 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002/IB/ 1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 004/G un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija noteikti stingraki ierobezojumi gatava produkta izlaides
N14; N20; N28; un uzglabasanas laika specifikaciju parametram - $kisana.
N30; N49; N50; ; IB B.IL.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra
N56; N84; N90; pievienosSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
N98; N100; N140; biologiskas vai imunologiskas izcelsmes produktu)
N200 droSuma vai kvalitates apsvéruma del. Paligvielu
mikrokristaliska celuloze PH 101 un PH 102
specifikacijas tiek pievienots papildus parametrs - dalinu
liclums. Paligvielas hidroksipropilceluloze specifikacija
tiek pievienots papildus parametrs - viskozitate.
109 00-0820 |Nasonex 50 Mometasoni furoas [50 mcg/dose Schering-Plough IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

micrograms/dose nasal
spray, suspension, Nasal
spray, suspension, 50
pg/actuation

Flakons N140

Europe, Belgija

izmainas.. Lieto$anas instrukcijas 3. sadala un mark&uma
teksta 5. sadala papildinata informacija par acrosola
lietosanas veidu un pievienots bridinajums — neparduriet
deguna aplikatoru.
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110

04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for

infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla
pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Fresenius AG,

Vacija

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 treoninu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 9, 38373
Frellstedt, Vacija; PT Cheil Jedang Indonesia, Desa
Arjosari-Kecamatan Rejoso, 67181 Pasuruan, Indonézija;
SA Bioproducts (PTY) LTD., 1 Dickens road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika no RO-CEP 2004-277-Rev
01 uz RO-CEP 2004-277-Rev 02
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04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for

infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla
pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Fresenius AG,

Vacija

IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas leicins sertifikats (RO-CEP 2008-233-Rev 01) no
jauna razotaja: Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
North Carolina, ASV ar raZo$anas vietam Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV
un Ajinomoto do Brazil industria e comercio de alimentos
LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-
970 Limeira, Brazilija.
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04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for
infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla
pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Fresenius AG,

Vacija

IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Aktivas
vielas L-lizina acetata razotajam Kyowa Hakko Bio Co.,
Ltd., 1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185,
Japana ar razoSanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu plant, 1-1, Kyowa-cho, Hofu, Yamaguchi, Japana ;
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. Aktivas vielas L-
lizina acetata razotaja nosaukuma maina no Kyowa
Hakko Kogyo Co., Ltd., 1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku,
Tokyo, 100-8185, Japana uz Kyowa Hakko Bio Co., 1-6-
1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185, Japana
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04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for
infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla
pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Fresenius AG,

Vacija

IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas izoleicins sertifikats (RO-CEP 2009-100-Rev 01)
no jauna razotaja: Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi
1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
razosanas vietu Ajinomoto do Brazil industria e comercio
de alimentos LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija.
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04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for

infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla
pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Fresenius AG,

Vacija

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 izoleicinu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 10,
38373 Frellstedt, Vacija; S.A. Bioproducts (PTY) LTD, 1
Dickens Road 4120 Umbogintwini, Dienvidafrika;
Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Gindsted, Danija no RO-
CEP 2004-228-Rev 01 uz RO-CEP 2004-228-Rev 02
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115 04-0187  |Nephrotect solution for |L-isoleucinum, L- 250 ml Stikla Fresenius AG, IB 10. Nelielas izmainas aktivas viclas razo$anas procesa
infusion, Solution for Leucinum, L-Lysini [pudelite N10; 500  |Vacija . Nelielas izmainas aktivas vielas lizina acetats (razotajs:
infusion monoacetatum, L- [ml Stikla pudelite Evonik Rexim S.A.S., 33 Rue de Verdun, 80400 Ham,
Methioninum, N10 Francija) razoSana - tiks izmantota cita veida izejviela
Acetylcysteinum, L- lizina hidrohlorids.

Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

116 00-1164 [Nimotop 30 mg film- Nimodipinum 30 mg PP/AI Bayer Schering IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N100; 30 Pharma AG, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
coated tablets, 30 mg mg PVH/PVDH Vacija novertéjusi saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. C.1.8.b
aluminija blisteris jaunas zalu blakusparadibu sist€mas ievieSana, sisteéma,
N100 ko kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu

produktu tam paSam registracijas apliecibas Ipasniekam.
lesniegta DDPS versija 9.9, 03.05.2010.
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117 00-0781 |Novo-Passit film-coated |Guaifenesinum, 1 UD PVH/PVDH |TEVA Czech IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated Humulus lupulus, [aluminija blisteris  |Industries s.r.o., sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
tablets, Crataegus N10; N30 (10x3) Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oxyacantha, vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Hypericum apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
perforatum, Melissa vielu gvaifenezins razotajam Synthokem Labs Private
officinalis, Limited, Plot No. 1911, B-5 Industrial Estate,
Valeriana Sanathnagar, Hyderabad, Andhra Pradesh, IND-500 018,
officinalis, Indija no R1-CEP 1999-088-Rev 01 uz R1-CEP 1999-
Sambucus nigra 088-Rev 02
118 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, 200 ml Stikla TEVA Czech 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Oral solution |Humulus lupulus, [pudelite N1; 5 ml Industries s.r.o., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Crataegus Pacina N12; 100 ml |Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oxyacantha, Stikla pudelite N1 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Hypericum apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
perforatum, Melissa vielu gvaifenezinu razotajam Synthokem Labs Private
officinalis, Limited, Plot N0.1911, B-5 Industrial Estate,
Passiflora incarnata, Sanathnagar, Hyderabad, Andora Pradesh, IND-500 018,
Sambucus nigra, Indija no R1-CEP 1999-088-Rev 01 uz R1-CEP 1999-
Valeriana 088-Rev 02.
officinalis
119 04-0293 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |1 g/20 ml Flakons  [Octapharma AB, IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir

Solution for infusion, 1
9/20 mi

novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.I1.8.b
jaunas zalu blakusparadibu sist€mas ievieSana, sisteéma,
ko kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas apliecibas Ipa$niekam.
lesniegta DDPS versija 3.0, 17.04.2009
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120 04-0296 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |10 g/200 ml Pudelite |Octapharma AB, IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Solution for infusion, 10 novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.1.8.b
9/200 ml jaunas zalu blakusparadibu sist€mas ievieSana, sist€ma,
ko kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas apliecibas Tpasnickam.
lesniegta DDPS versija 3.0, 17.04.2009
121 04-0294 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |2,5 g/50 ml Pudelite |Octapharma AB, IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Solution for infusion, novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu. C.I1.8.b
2,59/50 ml jaunas zalu blakusparadibu sist€mas ievieSana, sisteéma,
ko kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas apliecibas Ipasnickam.
lesniegta DDPS versija 3.0, 17.04.2009
122 04-0295 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |5 g/100 ml Pudelite |Octapharma AB, IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir

Solution for infusion, 5
9/100 ml

novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I1.8.b
jaunas zalu blakusparadibu sistémas ieviesana, sistéma,
ko kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas apliecibas Tpasniekam.
lesniegta DDPS versija 3.0, 17.04.2009
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123

05-0465

Omacor 1000 mg soft

capsules, Capsules, soft,

1000 mg

Omega-3-acidorum
esteri ethylici 90

1000 mg ABPE
pudele N28; N20;
N60; N100; N280

Pronova
BioPharma Norge
AS, Norvegija

FR/H/0105/001/1A/
094/G

IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietoSanai. Nelielas gatava produkta
razosanas procesa izmainas informacijas harmonizacijai
starp visiem gatava produkta razotajiem. Izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas tiek koriggti
mikrobiologiskas tiribas limitu nosaukumi.; IA B.IL.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Bija: 570 000
kapsulas; Biis: 570 000, 1 140 000, 1 710 000, 2 280 000
kapsulas.

124

00-0042

Orfarin 3 mg tablets,
Tablets, 3 mg

Warfarinum
natricum

3 mg Plastmasas
traucin$ N100; N30

Orion
Corporation,
Somija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba.
Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe.; IA C.1.9. i
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. C.1.9 i) -
zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu véra ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novert&jumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas TpaSniekam. Iesniegta Orion Corporation
Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa ieklautas izmainas.
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125

00-0043

Orfarin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Warfarinum
natricum

5 mg Plastmasas
traucin$ N100; N30

Orion
Corporation,
Somija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba.
Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe.; IA C.1.9.1
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. C.1.9 i) -
zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas ipa$nickam. Iesniegta Orion Corporation
Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa icklautas izmainas.

126

99-0184

Ortofena 10 mg/g gels,
Gel, 10 mg/g

Diclofenacum
natricum

400 mg/40 g
Aluminija tiiba N1

SIA"LMP",
Latvija

IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
Pievienojas jauns gatava produkta sérijas apjoms - 150

kg.

127

09-0384

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

Olanzapinum

10 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N28; N56;
N7; N35; N70

A/S "Olainfarm",
Latvija

NL/H/1377/003/1A/
003

IA B.IL.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs A/s "Olainfarm", Riipnicu iela 5,
Olaine, LV - 2114, Latvija.

67



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
128 09-0384 |Ozapex 10 mg film- Olanzapinum 10 mg AJS "Olainfarm”, [NL/H/1377/003/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Latvija 002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N7; N35; N70 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma
informacijas harmoniz€sana antipsihotisko lidzeklu
dokumentacija: venozas trombembolijas risks

129 09-0383 |Ozapex 5 mg film- Olanzapinum 5mg AJS "Olainfarm”, [NL/H/1377/001/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Latvija 002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N35; N70 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma
informacijas harmonizésana antipsihotisko lidzeklu
dokumentacija: venozas trombembolijas risks

130 09-0383 |Ozapex 5 mg film- Olanzapinum 5 mg AJS "Olainfarm", |NL/H/1377/001/1A/ |TA B.I1.b.2b1 Par s&rijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PA/AI/PVHIIAI Latvija 003 aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
N35; N70 atbildigais razotajs A/s "Olainfarm", Riipnicu iela 5,

Olaine, LV - 2114, Latvija.
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131 09-0359  |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum {6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/1B/ |IB B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 007 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
haemodialysis/haemofilt |Magnesii chloridum|N2; 6 mmol/5000 ml dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
ration, Solution for hexahydricum, PVH maiss N2 sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
haemodialysis/haemofilt |Natrii chloridum, Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas natrija
ration, 1,2 mmol/I Natrii hlorids razotaja Akzo Nobel Salt A/S, Hadsundve;j 17,
hydrogenocarbonas, Mariager, DK-9550, Danija, lai pamatotu apstiprinato
Kalii chloridum, aktivas vielas atkartota testa periodu.
Dinatrii phosphas
dihydricus
132 09-0359  |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum {6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/1B/ |IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
phosphate solution for  [dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 008 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
haemodialysis/haemofilt [Magnesii chloridum|N2; 6 mmol/5000 ml dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
ration, Solution for hexahydricum, PVH maiss N2 sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
haemodialysis/haemofilt | Natrii chloridum, Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas natrija
ration, 1,2 mmol/I Natrii hlorids razotaja Esco-european salt company (esco
hydrogenocarbonas, France), rue Gabriel Peri 2, Dombasle, 54110, Francija,
Kalii chloridum, lai pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa
Dinatrii phosphas periodu.
dihydricus
133 09-0359  [Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum |6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/1B/ [IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa

phosphate solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 1,2 mmol/I

dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus

Poliolefina maiss
N2; 6 mmol/5000 mli
PVH maiss N2

AB, Zviedrija

012

perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas dinatrija
fosfata dihidrats razotaja Chemische Fabrik Budenheim
KG, Rheinstrasse 27, Bundenheim, D-55257, Vacija, lai
pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa
periodu.
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134 09-0359  |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum {6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/1B/ |IB B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 006 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
haemodialysis/haemofilt |Magnesii chloridum|N2; 6 mmol/5000 ml dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
ration, Solution for hexahydricum, PVH maiss N2 sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
haemodialysis/haemofilt |Natrii chloridum, Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas magnija
ration, 1,2 mmol/I Natrii hlorida heksahidrats razotaja Merck KGaA, Frankfurter
hydrogenocarbonas, Strasse 250, Darmstadt, DE-64293, Vacija, lai pamatotu
Kalii chloridum, apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.
Dinatrii phosphas
dihydricus
135 09-0359  |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum {6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/1B/ |IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
phosphate solution for  [dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 011 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
haemodialysis/haemofilt [Magnesii chloridum|N2; 6 mmol/5000 ml dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
ration, Solution for hexahydricum, PVH maiss N2 sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
haemodialysis/haemofilt | Natrii chloridum, Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas dinatrija
ration, 1,2 mmol/l Natrii fosfata dihidrats razotaja Clean Consult International
hydrogenocarbonas, S.p.A., Via Padula 64/66, Castello Di Cisterna (NA), 800
Kalii chloridum, 30, Italija, lai pamatotu apstiprinato aktivas vielas
Dinatrii phosphas atkartota testa periodu.
dihydricus
136 09-0359  [Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum |6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/1B/ [IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa

phosphate solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 1,2 mmol/I

dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus

Poliolefina maiss
N2; 6 mmol/5000 mli
PVH maiss N2

AB, Zviedrija

010

perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas kalija
hlorids razotaja Kali & Salz GmbH, Werk Werra,
Standort Wintershall, Heringen (Werra), 36266, Vacija,
lai pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa
periodu.
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137 09-0359  |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum {6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/1B/ |IB B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 009 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
haemodialysis/haemofilt |Magnesii chloridum|N2; 6 mmol/5000 ml dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
ration, Solution for hexahydricum, PVH maiss N2 sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
haemodialysis/haemofilt |Natrii chloridum, Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas natrija
ration, 1,2 mmol/I Natrii hidrogenkarbonats razotaja Soda Matwy S.A., Ul
hydrogenocarbonas, Fabryczna 4, Inowraclaw, 88-101, Polija, lai pamatotu
Kalii chloridum, apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.
Dinatrii phosphas
dihydricus
138 09-0359  |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum {6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/1B/ |IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
phosphate solution for  [dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 005 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
haemodialysis/haemofilt [Magnesii chloridum|N2; 6 mmol/5000 ml dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
ration, Solution for hexahydricum, PVH maiss N2 sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
haemodialysis/haemofilt | Natrii chloridum, Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas kalcija
ration, 1,2 mmol/l Natrii hlorida dihidrats razotaja Chemische Fabrik Lehrte,
hydrogenocarbonas, Kothenwaldsstrasse 2-6, Lehrte, 031252, Vacija, lai
Kalii chloridum, pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa
Dinatrii phosphas periodu.
dihydricus
139 10-0052  |Pramipexole Orion Pramipexolum 0,088 mg Orion IT/H/0155/001/1A/0|TA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
0,088 mg tablets, OPAJ/AI/PVHIAI Corporation, 01 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Tablets, 0,088 mg blisteris N30; N100 [Somija sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

vera ta pasa DFSA novértéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Izmainas Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (Versija3.0)
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140 10-0053  |Pramipexole Orion 0,18 |Pramipexolum 0,18 mg Orion IT/H/0155/002/1A/0|TA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tablets, Tablets, 0,18 OPA/AI/PVH/AI Corporation, 01 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
mg blisteris N30; N100 |Somija sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalém. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (Versija3.0)
141 10-0054  |Pramipexole Orion 0,35 |Pramipexolum 0,35 mg/1 tabl. Orion IT/H/0155/003/1A/0|IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tablets, Tablets, 0,35 OPA/AI/PVH/AI Corporation, 01 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
mg blisteris N30; N100 [Somija sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Izmainas Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (Versija3.0)
142 10-0055 |Pramipexole Orion 0,7 |Pramipexolum 0,7 mg Orion IT/H/0155/004/1A/0|TA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tablets, Tablets, 0,7 OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, 01 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
mg blisteris N30; N100 [Somija sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Izmainas Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (Versija3.0)
143 10-0056 |Pramipexole Orion 1,1 |Pramipexolum 1,1 mg Orion IT/H/0155/005/1A/0|TA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tablets, Tablets, 1,1 OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, 01 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
mg blisteris N30; N100 [Somija sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
véra ta pasa DFSA novértéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Izmainas Detalizeta farmakovigilances
sistemas apraksta (Versija3.0)
144 07-0105 |Recombinate 1000 IU  |Octocogum alfa 1000 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/003/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
powder and solvent for Stikla pudelite N1  |Austrija 047 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U/10 ml

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 aktivas vielas alfa oktokogs
razotajs Wyeth BioPharma, One Burtt Road, MA 018010
Andover, ASV.
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145 07-0103 |Recombinate 250 1U Octocogum alfa 250 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/001/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 047 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
solution for injection, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Powder and solvent for kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution for injection, paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
250 1U/10 ml dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas alfa oktokogs
razotajs Wyeth BioPharma, One Burtt Road, MA 018010
Andover, ASV.
146 07-0104 |Recombinate 500 1U Octocogum alfa 500 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/002/IA/ |TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 047 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 1U/10 ml

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 alfa oktokogs
razotajs Wyeth BioPharma, One Burtt Road, MA 018010
Andover, ASV.
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147

01-0036

Rehydron powder for
oral solution, Powder
for oral solution

Glucosum
anhydricum, Natrii
chloridum, Natrii
citras, Kalii
chloridum

18949
Papira/PE/Al/Surlyn
pacina N20

Orion
Corporation,
Somija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba.
Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe.; IA C.1.9.1
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. C.1.9 i) -
zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas ipa$nickam. Iesniegta Orion Corporation
Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa icklautas izmainas.

148

00-0153

Relief 60 mg/5 mg
suppositories,
Suppositories, 60 mg/5
mg

Heparis
Selachomorphae
Oleum,
Phenylephrini
hydrochloridum

60 mg/5 mg Blisteris
N12

UAB Bayer,
Lietuva

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 zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) ievieSana. Sisteéma, ko kompetenta
iestade ir vertjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipa$niekam. Iesniegta DDPS
versija 7.0, 19.01.2011

149

11-0227

Remifentanil Hospira 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

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

DE/H/2561/001/1B/
003

IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bis: 2 gadi.
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150 11-0227 |Remifentanil Hospira 1 |Remifentanilum 1 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/001/IB/ [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
mg powder for N5 Limited, 002 procesa. Citas izmainas.. Saskana ar Decentralizétas
concentrate for solution Lielbritanija registracijas procediras komentariem tiek iesniegti pilni
for injection or infusion, validacijas dati, kuros papildus tiek ieklauta detalizeta
Powder for concentrate informacija par sterilizaciju un bakterialo endotoksinu
for solution for injection noteik$anas metodi.
or infusion, 1 mg

151 11-0227 |Remifentanil Hospira 1 |Remifentanilum 1 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/001/IA/ [TIA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg powder for N5 Limited, 001 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
concentrate for solution Lielbritanija razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
for injection or infusion, ierobezojumu noteik$ana. Izmainas pH limita aktivo vielu
Powder for concentrate $kidumam, pirms ta talakas filtrésanas, iepildianas,
for solution for injection liofilizacijas un aizvakosanas. Bija: pH 2,7-3,3; Biis: pH
or infusion, 1 mg 2,9- 3,3.

152 11-0228 |Remifentanil Hospira 2 |Remifentanilum 2 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/002/1A/ |T1A B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
mg powder for N5 Limited, 001 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
concentrate for solution Lielbritanija razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa
for injection or infusion, ierobeZojumu noteik$ana. Izmainas pH limita aktivo vielu
Powder for concentrate Skidumam, pirms ta talakas filtrésanas, iepildiSanas,
for solution for injection liofilizacijas un aizvakos$anas. Bija: pH 2,7-3,3; Biis: pH
or infusion, 2 mg 2,9-3,3.

153 11-0228 |Remifentanil Hospira 2 |Remifentanilum 2 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/002/1B/ IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
mg powder for N5 Limited, 002 procesa. Citas izmainas.. Saskana ar Decentraliz&tas
concentrate for solution Lielbritanija registracijas procediiras komentariem tiek iesniegti pilni

for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg

validacijas dati, kuros papildus tiek ieklauta detalizeta
informacija par sterilizaciju un bakterialo endotoksinu
noteik$anas metodi.
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154 11-0228 |Remifentanil Hospira 2 |Remifentanilum 2 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/002/1B/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg powder for N5 Limited, 003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
concentrate for solution Lielbritanija reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bus: 2 gadi.
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg

155 11-0229 |Remifentanil Hospira5 [Remifentanilum 5 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/003/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg powder for N5 Limited, 003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
concentrate for solution Lielbritanija reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bis: 2 gadi.
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 5 mg

156 11-0229 |Remifentanil Hospira5 |Remifentanilum 5 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/003/1A/ |TIA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
mg powder for N5 Limited, 001 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
concentrate for solution Lielbritanija razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa
for injection or infusion, ierobeZojumu noteik$ana. Izmainas pH limita aktivo vielu
Powder for concentrate Skidumam, pirms ta talakas filtrésanas, iepildiSanas,
for solution for injection liofilizacijas un aizvakosanas. Bija: pH 2,7-3,3; Biis: pH
or infusion, 5 mg 2,9-3,3.

157 11-0229 |Remifentanil Hospira5 |Remifentanilum 5 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/003/1B/ |IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas
mg powder for N5 Limited, 002 procesa. Citas izmainas.. Saskana ar Decentraliz&tas
concentrate for solution Lielbritanija registracijas procediiras komentariem tiek iesniegti pilni

for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 5 mg

validacijas dati, kuros papildus tiek ieklauta detalizeta
informacija par sterilizaciju un bakterialo endotoksinu
noteik$anas metodi.
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158

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,
Austrija

NL/H/1529/001/1B/
001/G

IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoS$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
Izmainas iek]autas grupa NL/H/1529/1B/001/G. Tiek
pievienots razotajs Hemofarm A.D., Beogradski put bb,
26300 Vrsac, Serbija.; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona). Citas izmainas. Izmainas ieklautas grupa
NL/H/1529/IB/001/G. Grupa icklauta izmaina. Lidz ar
jauna gatava produkta razotaja pievieno$anu, ir izmainas
gatava produkta sérijas apjoma. Bija: 9.0 1 (apméram 5
000 flakonu) — IDT Biologika GmbH, Vacija; Biis: 9.0 1
(apméram 5 000 flakonu) — IDT Biologika GmbH, Vacija
un 40.0 I (apmeram 64 000 flakonu) - Hemofarm A.D.,
Serbija.

159

10-0565

Remifentanil Torrex 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/6 ml Stikla
flakons N5

Torrex Chiesi
Pharma GmbH,
Austrija

NL/H/1529/002/1B/
001/G

IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievieno§ana.
Izmainas ieklautas grupa NL/H/1529/1B/001/G. Tiek
pievienots razotajs Hemofarm A.D., Beogradski put bb,
26300 Vrsac, Serbija.; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona). Citas izmainas. [zmainas ieklautas grupa
NL/H/1529/IB/001/G. Grupa ieklauta izmaina. Lidz ar
jauna gatava produkta razotaja pievienoSanu, ir izmainas
gatava produkta serijas apjoma. Bija: 9.8 1 (apm&ram 3
000 flakonu) — IDT Biologika GmbH, Vacija; Bus: 9.8 1
(apm@ram 3 000 flakonu) — IDT Biologika GmbH, Vacija
un 40.0 1 (apm&ram 32 000 flakonu) - Hemofarm A.D.,
Serbija.
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160 10-0566 |Remifentanil Torrex 5 |Remifentanilum 5 mg/10 ml Stikla | Torrex Chiesi NL/H/1529/003/1B/ |IB B.11.b.4.z Izmainas gatava produkta s&rijas apjoma
mg powder for flakons N5 Pharma GmbH, |001/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
concentrate for solution Austrija Izmainas ieklautas grupa NL/H/1529/1B/001/G. Grupa
for injection or infusion, ieklauta izmaina. L1dz ar jauna gatava produkta razotaja
Powder for concentrate pievienosSanu, ir izmainas gatava produkta s€rijas apjoma.
for solution for injection Bija: 10.5 I (apm&ram 3 000 flakonu) — IDT Biologika
or infusion, 5 mg GmbH, Vacija; Biis: 10.5 1 (apméram 3 000 flakonu) —
IDT Biologika GmbH, Vacija un 40.0 1 (apméram 28 000
flakonu) - Hemofarm A.D., Serbija.; IB B.11.b.1.f Vietas,
kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot
aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju
izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu,
aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas icklautas grupa
NL/H/1529/IB/001/G. Tiek pievienots razotajs
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vrsac,
Serbija.
161 10-0104 |Repaglinide Portfarma |Repaglinidum 0,5 mg Portfarma ehf, UK/H/2157/001/1B/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
0,5 mg tablets, Tablets, PA/AI/PVH/IAI Islande 005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
0,5mg blisteris N90; N30; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
N120 farmakovigilances sistémas ieviesana (Versija 2.0).
162 10-0105 |Repaglinide Portfarma 1 |Repaglinidum 1mg Portfarma ehf, UK/H/2157/002/1B/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
mg tablets, Tablets, 1 PA/AI/PVH/IAI Tslande 005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg blisteris N90; N30; novertgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
N120 farmakovigilances sisteémas ievieSana (Versija 2.0).
163 10-0106 |Repaglinide Portfarma 2 |Repaglinidum 2mg Portfarma ehf, UK/H/2157/003/1B/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
mg tablets, Tablets, 2 PA/AI/PVHIIAI Islande 005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir

mg

blisteris N90; N30;
N120

novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana (Versija 2.0).
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164 00-0740 |Retafyllin 200 mg Theophyllinum 200 mg Stikla Orion IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
modified release tablets, pudelite N100; N30 |Corporation, sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Modified-release tablets, Somija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
200 mg atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas

procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba.
Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe.; IA C.1.9.1
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. C.1.9 i) -
zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas ipa$nickam. Iesniegta Orion Corporation
Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa icklautas izmainas.
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165 00-0741 |Retafyllin 300 mg Theophyllinum 300 mg Stikla Orion IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
modified release tablets, pudelite N100; N30 |Corporation, sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Modified-release tablets, Somija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
300 mg atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas

procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba.
Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe. ; IA C.1.9. 1
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. C.1.9 i) -
zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas ipa$nickam. Iesniegta Orion Corporation
Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa icklautas izmainas.
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166

07-0330

Rhesonativ 625 IU/ml
solution for injection,
Solution for injection,
1250 1U/2 ml

Immunoglobulinum
humanum anti-D

1250 1U/2 ml Stikla
ampula N1; N10

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0541/001/1A/

011G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. [zmainas icklautas grupa
SE/H/0541/IA/011/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma maina Kipra. Bija: Hospitec Co. Ltd., Kipra;
Biis: Hi -Med Solutions (Cyprus) Ltd., Kipra.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas grupa
SE/H/0541/1A/011/G. Grupa icklauta izmaina.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
Norvégija. Bija: Octapharma AS, Furubakken, NO - 2091
Hurdal, Norvégija; Bas: Octapharma AS, Industrivegen
23, NO - 2050 Jessheim, Norvégija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas icklautas grupa
SE/H/0541/1A/011/G. Grupa icklauta izmaina.
Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina
Portugalé. Bija: Octapharma Produtos Farmacéuticos
Lda., Rua da Graga. n°® 14, PT - 1170-169 Lisboa,
Portugale; Bis: Octapharma Produtos Farmacéuticos
Lda., R. dos Lagares d'el Rei 21-C r/c Dt°, PT - 1700-268
Lisboa, Portugale.

167

07-0330

Rhesonativ 625 1U/ml
solution for injection,
Solution for injection,
1250 1U/2 ml

Immunoglobulinum
humanum anti-D

1250 1U/2 ml Stikla
ampula N1; N10

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0541/001/1A/

010

IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta razotajam Octapharma Pharmazeutika
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A - 1100,
Vienna, Austrija no EMEA/H/PMF/000008/05/11/007 uz
EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.
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168

07-0329

Rhesonativ 625 IU/ml
solution for injection,
Solution for injection,
625 IU/ml

Immunoglobulinum
humanum anti-D

625 1U/1 ml Stikla
ampula N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0541/001/1A/

011/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. [zmainas icklautas grupa
SE/H/0541/1A/011/G. Grupa icklauta izmaina.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
Norvégija. Bija: Octapharma AS, Furubakken, NO - 2091
Hurdal, Norvégija; Biis: Octapharma AS, Industrivegen
23, NO - 2050 Jessheim, Norvégija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas grupa
SE/H/0541/IA/011/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma maina Kipra. Bija: Hospitec Co. Ltd., Kipra;
Bis: Hi -Med Solutions (Cyprus) Ltd., Kipra.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas icklautas grupa
SE/H/0541/1A/011/G. Grupa icklauta izmaina.
Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina
Portugalé. Bija: Octapharma Produtos Farmacéuticos
Lda., Rua da Graga. n°® 14, PT - 1170-169 Lisboa,
Portugale; Biis: Octapharma Produtos Farmacéuticos
Lda., R. dos Lagares d'el Rei 21-C r/c Dt°, PT - 1700-268
Lisboa, Portugale.

169

07-0329

Rhesonativ 625 1U/ml
solution for injection,
Solution for injection,
625 1U/ml

Immunoglobulinum
humanum anti-D

625 1U/1 ml Stikla
ampula N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0541/001/1A/

010

IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta razotajam Octapharma Pharmazeutika
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A - 1100,
Vienna, Austrija no EMEA/H/PMF/000008/05/11/007 uz
EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.
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170 00-1000 |Rigevidon 150 Levonorgestrelum, [150 mcg/30 mcg Gedeon Richter IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
micrograms/30 Ethinylestradiolum [PVH/PVDH Plc., Ungarija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
micrograms coated aluminija blisteris vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
tablets , Coated tablets, N63 (3 x 21); N21 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
150 mcg/30 mcg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
etinilestradiola razotajs N.V. Organon, Kloosterstraat 6,
Oss, 5349, Niderlande.
171 00-1000 |Rigevidon 150 Levonorgestrelum, 150 mcg/30 mcg Gedeon Richter IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/30 Ethinylestradiolum [PVH/PVDH Plc., Ungarija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
micrograms coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets , Coated tablets, N63 (3 x 21); N21 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
150 mcg/30 mcg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu etinilestradiolu razotajam Gedeon Richter Plc.,
Gyomroi ut 19-21, Budapest, HU-1103, Ungarija no R1-
CEP 2001-400-Rev 00 uz R1-CEP 2001-400-Rev 01.
172 08-0339 |Risonate 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |[Teva Pharma DK/H/1338/001/1A(|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IN)/009 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas aplieciba

coated tablets, 35 mg

N1; N2; N4; N8§;
N10; N12; N14;
N16; N30; N12
(3x4); N16 (4x4);
N4 (4x1); N10
(10x1); N50 (50x1)

Tpasnieka nosaukums un adrese Vacija. Bija: Teva
Generics GmbH, Kandelstrasse 10, D-79199 Kirchzarten,
Vacija; bus: Teva GmbH, Wasastrasse 50, 01445
Radebeul, Vacija.
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173 10-0007 |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/001/1A/ |TA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Cehija 005/G noteik3ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
coated tablets, 10 mg N84; N90 reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi
aktivas vielas rosuvastatins gatava produkta razotaja
specifikacijas sadala - atlikusie skidinataji. ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas raZzoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
icklauta izmaina. Nelielas izmainas aktivas vielas
rosuvastatins parbaudes metodg - atlikuso $kidinataju
noteik$ana ar gazu hromatografiju.
174 10-0008 |Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/002/1A/ |TA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; Cehija 005/G vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
coated tablets, 20 mg N84; N90 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa

iek]auta izmaina. Nelielas izmainas aktivas vielas
rosuvastatins parbaudes metodg - atlikuso Skidinataju
noteik$ana ar gazu hromatografiju. ; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek
noteikti stingraki ierobezojumi aktivas vielas
rosuvastatins gatava produkta razotaja specifikacijas
sadala - atlikusie skidinataji.
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175

10-0009

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

Rosuvastatinum

40 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N84; N9O

Zentiva k.s.,
Cehija

SK/H/0111/003/1A/
005/G

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiks$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi
aktivas vielas rosuvastatins gatava produkta razotaja
specifikacijas sadala - atlikusie skidinataji. ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas raZzoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
icklauta izmaina. Nelielas izmainas aktivas vielas
rosuvastatins parbaudes metodg - atlikuso $kidinataju
noteik$ana ar gazu hromatografiju.

176

00-0646

Sebidin 5 mg/50 mg
compressed lozenges,
Compressed lozenges, 5

mg/50 mg

Chlorhexidini
dihydrochloridum,
Acidum ascorbicum

5 mg PVH/50
PVDH aluminija
blisteris N20

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Apstiprinata tuva infrasarkana rajona spektroskopijas
metode tiek aizvietota ar jaunu tuva infrasarkana rajona
spektroskopjas metodi hlorheksidina dihidrohlorida un
askorbinskabes identitates un kvantitativa satura
noteiksanai gatavaja produkta.
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177 08-0181 |SmofKabiven Central  |L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi SE/H/0792/001/1B/ |IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 035 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas

Emulsion for infusions  |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izmainas aktivas vielas lizina acetats (razotajs: Evonik
Histidinum, L- N4; 2463 ml Rexim S.A.S., 33 Rue de Verdun, 80400 Ham, Francija)
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; razosana - tiks izmantota cita veida izejviela lizina
Leucinum, L- 2463 ml Biofine hidrohlorids.
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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178 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi ~ |SE/H/0792/002/IB/ |IB B.L.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 035 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izmainas aktivas vielas lizina acetats (razotajs: Evonik

Emulsion for infusions  |Histidinum, L- N4; 2463 ml Rexim S.A.S., 33 Rue de Verdun, 80400 Ham, Francija)
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; razosana - tiks izmantota cita veida izejviela lizina
Leucinum, L- 2463 ml Biofine hidrohlorids.
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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179 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1448 ml Poliméra  [Fresenius Kabi SE/H/0861/001/IB/ |IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, L-  maisins N1; N4; AB, Zviedrija 034 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas

Emulsion for infusions ~ [Alaninum, L- 1206 ml Poliméra izmainas aktivas vielas lizina acetats (razotajs: Evonik
élrg::?r:?;rjnm,L maising N1; N4; Rexim S.A.S., 33 Rue de Verdun, 80400 Ham, Francija)
Hi)s/ti dinur’n L 1904 ml Polimg&ra razosana - tiks izmantota cita veida izejviela lizina
isoleucinun’1, L maisin$ N1; N3 hidrohlorids.
Leucinum, L-
Lysinum, L-

Methioninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricum,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans
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180

10-0403

Sortis 10 mg chewable
tablets, Chewable
tablets, 10 mg

Atorvastatinum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/006/1A/
112/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas 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
sisttma (Versija 3.0); IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema (Versija 3.0)

181

10-0404

Sortis 20 mg chewable
tablets, Chewable
tablets, 20 mg

Atorvastatinum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/007/1A/
112/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
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 (Versija 3.0); IA C.1.9. g Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisttma (Versija 3.0)
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182 10-0405 |Sortis 40 mg chewable |Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/008/IA/ [TIA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 112/G sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
tablets, 40 mg blisteris N30 ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

minétas 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
sisttma (Versija 3.0); IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema (Versija 3.0)

183 10-0402 |Sortis 5 mg chewable  |Atorvastatinum 5mg Pfizer Limited, DE/H/0109/005/1A/ |TA C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 112/G sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
tablets, 5 mg blisteris N30 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..
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma (Versija
3.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu,
kur veic farmakovigilances darbibas. Grupétas
izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma
(Versija 3.0)
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184

02-0359

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

Sertralinum

50 mg Blisteris N30

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivai
vielai sertralina hidrohloridam atkartots testa
periods/uzglabasanas laiks bus 5 gadi.; 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 sertralina hidrohlorida sertifikats RO-
CEP 2008-304-Rev 00 no jauna razotaja Matrix
Laboratories Limited, 1-1-151/1, IV Floor, Sairam
Towers, Alexander Road, 500 003 Secunderabad, Andhra
Pradesh, Indija ar razo$anas vietu Matrix Laboratories
Limited, Plot No 38 to 40, 49 to 51, Phase IV I.D.A,,
Jeedimetla, 500 055 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija

185

02-0359

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

Sertralinum

50 mg Blisteris N30

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Atjaunota aktivas vielas sertralina
hidrohlorida specifikacija, atbilstosi Eiropas
farmakopejai.

186

01-0048

Stoptussin 4 mg/100 mg
tablets, Tablets, 4
mg/100 mg

Butamirati
dihydrogenocitras,
Guaifenesinum

4 mg/100 mg
PVH/AI blisteris
N20

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu gvaifenezinu razotajam Synthokem Labs Private
Limited, Plot N0.1911, B-5 Industrial Estate,
Sanathnagar, Hyderabad, Andora Pradesh, IND-500 018,
Indija no R1-CEP 1999-088-Rev 01 uz R1-CEP 1999-
088-Rev 02.
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187 98-0485 |Stoptussin oral drops,  |Butamirati citras, |10 ml Flakons N1  |TEVA Czech IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Oral drops, Guaifenesinum Industries s.r.o., sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
solution, 4 mg/100 Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/ml vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu gvaifenezinu razotajam Synthokem Labs Private
Limited, Plot N0.1911, B-5 Industrial Estate,
Sanathnagar, Hyderabad, Andora Pradesh, IND-500 018,
Indija no R1-CEP 1999-088-Rev 01 uz R1-CEP 1999-
088-Rev 02.
188 09-0234 |Taflotan 15 Tafluprostum 45 mcg/3 ml ZBPE [Santen Oy, DE/H/0991/002/1A/ |TA C.1.9. a Izmainas paSreizgja farmakovigilances
micrograms/ml eye pudele N30; N90 Somija 013/G sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances

drops, solution, single-
dose container, Eye
drops, solution, single-
dose container, 15
micrograms/ml

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificeto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Grupetas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisttma.; A C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupéetas
izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema.;
IA C.I.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalific€tas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sisteéma.
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189 03-0191 |Tamoxifen 20 mg Tamoxifenum 20 mg Blisteris Orion IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
tablets, Tablets, 20 mg N100 Corporation, sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Somija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢) - izmainas kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba.
Noziméta aizvietotajpersona ir Anu Varhe.; IA C.1.9.1
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. C.1.9 i) -
zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas ipa$nickam. Iesniegta Orion Corporation
Human Products ‘Detailed description of the
pharmacovigilance system’ 21.07.2011. versija 4.0.
Grupa icklautas izmainas.

190 05-0554 |Tanyz 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., FI/H/0494/001/1A/0 |IA B.l.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
release capsules, hard, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 11 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Modified release blisteris N30; N30; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
capsules, hard, 0,4 mg N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N10; N50; N56; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
N60; N90; N100; parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
N200; 0,4 mg ABPE aktivas vielas tamsulosina hidrohlorida razotajs Synthon
konteiners N10; s.r.0., Brnenska 32, 67818 Blansko, Cehijas Republika
N14; N20; N28; (visiem razoSanas posmiem).
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N200
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191 05-0554 |Tanyz 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., F1/H/0494/001/IB/0 (1B B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

release capsules, hard, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 12 razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju

Modified release blisteris N30; N30; |Slovénija kontroli, primaro un sekundaro iepakoS$anu, aizstasana vai

capsules, hard, 0,4 mg N14; N20; N28; pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs Synthon Hispania
N10; N50; N56; S.L., Castello, 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de
N60; N90; N100; Llobregat, Spanija.
N200; 0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N200

192 09-0085 |Tensart HCT 160/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/002/IAJ0 |IA B.11.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [04/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi

160/12,5 mg N28; N30; N56; atbildigais razotajs Balkanpharma-Dupnitsa AD,
N98; N280; 160 Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.; IA
mg/12,5 mg B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Polietiléna pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
konteiners N7; N14; sekundaras iepakosanas vieta Balkanpharma-Dupnitsa
N28; N30; N56; AD, Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.;
N98; N280 IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta Balkanpharma-Dupnitsa AD,
Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.
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193 09-0086 |Tensart HCT 160/25 mg |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/IAJ0 |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [04/G aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 160/25 |um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
mg N28; N30; N56; atbildigais razotajs Balkanpharma-Dupnitsa AD,
N98; N280; 160 Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.; IA
mg/25 mg B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Polietiléna pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
konteiners N7; N14; primaras iepakosanas vieta Balkanpharma-Dupnitsa AD,
N28; N30; N56; Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.; IA
N98; N280 B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta Balkanpharma-Dupnitsa
AD, Samokovskas $oseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.
194 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/1A/0 |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI [Pharmaceuticals (04/G vai pievieno$ana. Grupa icklautas izmainas. Tiek
Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija pievienota sekundaras iepako$anas vieta Balkanpharma-
80/12,5 mg N28; N30; N56; Dupnitsa AD, Samokovskas $oseja 3, Dupnica, 2600,
N98; N280; 80 Bulgarija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
mg/12,5 mg razotaja aizstasana vai pievienos$ana bez sérijas
Polietiléna parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
konteiners N7; N14; atbildigais razotajs Balkanpharma-Dupnitsa AD,
N28; N30; N56; Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.; IA
N98; N280 B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta Balkanpharma-Dupnitsa AD,
Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.
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195 05-0420 |Terbinafin Actavis 250 |Terbinafini 250 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic ~ |DK/H/0774/001/1A/|IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 250 |hydrochloridum aluminija blisteris  |A/S, Danija 016 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N14; N28; N7; N8§; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N10; N30; N42; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N50; N56; N98; apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N112; 250 mg terbinafina hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2009-008-
ABPE traucins N50; Rev 00 no razotaja DR REDDY'S LABORATORIES
N100 LIMITED, 7-1-27 Ameerpet, 500 016 Hyderabad,
Andhra Pradesh, Indija ar razoSanas vietu DR REDDY'S
LABORATORIES LIMITED, Plot No. 116, Sri
Venkateswara Co-Operative Industrial Estate, 1.D.A.
Bollaram, Jinnaram Mandal, 502 325 Medak District,
Andhra Pradesh, Indija.
196 10-0390 |Trimetazidine Actavis |Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH |Actavis Group EE/H/0134/001/1B/ (1B B.I1.b.4.a Gatava produkta s&rijas apjoma (tostarp

35 mg modified-release
tablets, Modified-release
tablets, 35 mg

dihydrochloridum

aluminija blisteris
(caurspidigs) N60

PTC ehf, Islande

001

s€rijas apjoma diapazonu) palielinaganas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
36.0 kg/ 200.000 tabletes. Bis: 36.0 kg/ 200.000 tabletes
un 180.0 kg/ 1.000.000 tabletes.
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197 10-0390 |Trimetazidine Actavis |Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH |Actavis Group EE/H/0134/001/IA/ (1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
35 mg modified-release |dihydrochloridum [aluminija blisteris  [PTC ehf, Islande |002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified-release (caurspidigs) N60 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 35 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu trimetazidina dihidrohlorids razotajam Cipla
Limited, Bellasis Road, Mumbai Central, 400 008
Mumbai, Maharashtra, Indija ar razoSanas vietam Cipla
Limited, Manufacturing Division, Plot No. D-22, MIDC
Industrial Area, Kurkumbh Village, Taluka - Daund,
District - Pune (Maharashtra), 413 802, Indija un Cipla
Limited, Manufacturing Division, Plot No.D-7, D-27,
MIDC Industrial Area, Kurkumgh Village, Taluka-
Daund, Distrikt-Pune (Maharashtra), 413 802, Indija no
RO-CEP 2007-231-Rev 00 uz RO-CEP 2007-231-Rev 01.;
IA B.I1.c.3al Materiala, kas var radit TSE risku,
aizstaSana ar augu vai sintStiskas izcelsmes materialu:
paligvielas vai reagenti, ko neizmanto, razojot
biologiski/imunologiski aktivu vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Izmainas, kas
saistitas ar paligvielu magnija stearats. Bija: dzivnieku
izcelsmes magnija stearats. Biis: augu izcelsmes magnija

Stearats.
198 10-0468 |Tulip 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg Aluminija Sandoz d.d., AT/H/0305/001/1B/ |IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
tablets, Film-coated blisteris N7; N10;  [Slovénija 002 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
tablets, 10 mg N14; N28; N30; 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
N56; N60; N9O; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
N100 izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un

RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Informacijas
harmonizacija Lipitor un radniecigo (atorvastatinu
saturo$o) zalu nosaukumu zalu aprakstos un lietosanas
instrukcijas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK 30. pantu un EMEA/H/A-30/1154
procediiras 13.12.2010 1&émumu C(2010)9291. Izmainas
veiktas zalu apraksta no 4.-5.3 apakSpunktam. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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199 10-0469 |Tulip 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg Aluminija Sandoz d.d., AT/H/0305/002/1B/ |IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
tablets, Film-coated blisteris N7; N10;  |Slovénija 002 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
tablets, 20 mg N28; N30; N56; 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

N60; N90; N100

pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Informacijas
harmonizacija Lipitor un radniecigo (atorvastatinu
saturo$o) zalu nosaukumu zalu aprakstos un lictoSanas
instrukcijas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK 30. pantu un EMEA/H/A-30/1154
procediiras 13.12.2010 1émumu C(2010)9291.1zmainas
veiktas zalu apraksta no 4.-5.3 apak$punktam. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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200 10-0221 |VALZAP 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/002/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 003/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 160 mg blisteris N30; N90; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N28; N84 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek dzesta gatava produkta razotne
Laboratorios Cinfa S.A., Avda Roncesvalles, S/N 31699
Olloqui (Navarra), Spanija.; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Izmainas skar 3. modula sadalu 3.2.P.3.3. Izmainas
attiecas uz granulu Zavésanu, granulu un paligvielu
sijasanu, beigu sajauksanu un laika kontroli maistjumam.;
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 dz&sta gatava produkta razotne
Laboratorios Cinfa S.A., Ctra. Olaz-Chipi, Poligono
Areta 10, Huarte (Pamplona), 31620, Spanija.
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201 10-0220 |VALZAP 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/001/IA/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 003/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N90; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N28; N84 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek dzesta gatava produkta razotne
Laboratorios Cinfa S.A., Avda Roncesvalles, S/N 31699
Olloqui (Navarra), Spanija.; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Izmainas skar 3. modula sadalu 3.2.P.3.3. Izmainas
attiecas uz granulu Zavésanu, granulu un paligvielu
sijasanu, beigu sajauksanu un laika kontroli maistjumam.;
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 dz&sta gatava produkta razotne
Laboratorios Cinfa S.A., Ctra. Olaz-Chipi, Poligono
Areta 10, Huarte (Pamplona), 31620, Spanija.
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202 10-0222 |VALZAP H 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/002/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 005/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Film-coated um blisteris N30; N90; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, 160 mg/12,5 mg N28; N84; N14; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N56; N98 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta

dokumentacija). Tiek dzesta gatava produkta razotne
Laboratorios Cinfa S.A., Ctra. Olaz-Chipi, Poligono
Areta 10, Huarte (Pamplona), 31620, Spanija.; IA
B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lieto$anai. Izmainas skar 3. modula
sadalu 3.2.P.3.3. Izmainas attiecas uz granulu zavésanu,
granulu un paligvielu sijasanu, beigu sajauk$anu un laika
kontroli maisjumam.; IA 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 dzEsta gatava produkta
razotne Laboratorios Cinfa S.A., Avda Roncesvalles, S/N
31699 Olloqui (Navarra), Spanija.
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203 10-0223 |VALZAP H 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/003/IA/ [IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 005/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
Film-coated tablets, 160 |um blisteris N30; N9O; lieto$anai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
mg/25 mg N28; N84; N14; Skidumiem iekskigai lieto$anai. [zmainas skar 3. modula
N56; N98 sadalu 3.2.P.3.3. Izmainas attiecas uz granulu zavésanu,

granulu un paligvielu sijasanu, beigu sajaukSanu un laika
kontroli maistjumam.; IA 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 dz&sta gatava produkta
razotne Laboratorios Cinfa S.A., Avda Roncesvalles, S/N
31699 Olloqui (Navarra), Spanija.; IA 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 mingta dokumentacija). Tiek
dzesta gatava produkta razotne Laboratorios Cinfa S.A.,
Ctra. Olaz-Chipi, Poligono Areta 10, Huarte (Pamplona),
31620, Spanija.
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204 10-0224 |VALZAP H 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/001/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 005/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Film-coated tablets, 80 |um blisteris N30; N9O; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
mg/12,5 mg N28; N84; N14; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N56; N98 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta

dokumentacija). Tiek dzesta gatava produkta razotne
Laboratorios Cinfa S.A., Ctra. Olaz-Chipi, Poligono
Areta 10, Huarte (Pamplona), 31620, Spanija.; [A A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek dzEsta gatava produkta razotne
Laboratorios Cinfa S.A., Avda Roncesvalles, S/N 31699
Olloqui (Navarra), Spanija.; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava
produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Izmainas skar 3. modula sadalu 3.2.P.3.3. Izmainas
attiecas uz granulu zavésanu, granulu un paligvielu
sijasanu, beigu sajaukSanu un laika kontroli maisijumam.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
205 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 100 ml Pudelite N1; [Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
infusion, Solution for  |Argininum, Acidum|500 ml Pudelite N1 |[AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion

asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas leicins sertifikats (RO-CEP 2008-233-Rev 01) no
jauna razotaja: Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
North Carolina, ASV ar raZo$anas vietam Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020
Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV
un Ajinomoto do Brazil industria e comercio de alimentos
LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-
970 Limeira, Brazilija.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
206 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 100 ml Pudelite N1; |Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Solution for  |Argininum, Acidum|500 ml Pudelite N1 |[AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion

asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu asparaginskabi razotajam Ajinomoto Co. Inc., 1-15-
1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, Japan-1048315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc.,
Kawasaki Plant 1-1, Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku, 210-
8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana; Ajinomoto Co.,
Inc., Kyushu Plant, 450 Morodomi-Cho, 840-2193 Saga-
Shi, Saga, Japana; Ajinomoto Foods Europe SAS, 48, rue
de Nesle, 80190 Mesnil Saint Nicaise, Francija no R1-
CEP 2003-143-Rev 01 uz R1-CEP 2003-143-Rev 02
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
207 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 100 ml Pudelite N1; |Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Solution for  |Argininum, Acidum|500 ml Pudelite N1 |[AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion

asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicinu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 10,
38373 Frellstedt, Vacija; S.A. Bioproducts (PTY) LTD, 1
Dickens Road 4120 Umbogintwini, Dienvidafrika;
Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Gindsted, Danija no RO-
CEP 2004-228-Rev 01 uz RO-CEP 2004-228-Rev 02
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
208 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 100 ml Pudelite N1; |Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Solution for  |Argininum, Acidum|500 ml Pudelite N1 |[AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion

asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treoninu razotajam Amino GmbH, An der Zucker-
Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam Amino GmbH, An der Zucker-Raffinerie 9, 38373
Frellstedt, Vacija; PT Cheil Jedang Indonesia, Desa
Arjosari-Kecamatan Rejoso, 67181 Pasuruan, Indonézija;
SA Bioproducts (PTY) LTD., 1 Dickens road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika no RO-CEP 2004-277-Rev
01 uz RO-CEP 2004-277-Rev 02
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

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

1 2 3 4 5 6 7 8
209 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 100 ml Pudelite N1; [Fresenius Kabi IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

infusion, Solution for  |Argininum, Acidum|500 ml Pudelite N1 |[AB, Zviedrija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion asparticum, Acidum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
glutaminicum, vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
Glycinum, jauna razotdja pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
Histidinum, vielas izoleicins sertifikats (RO-CEP 2009-100-Rev 01)
Isoleucinum, no jauna razotaja: Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi
Cysteinum, 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
Leucinum, razo$anas vietu Ajinomoto do Brazil industria e comercio
Lysinum, de alimentos LTDA., Via Anhanguera, KM 131, Bairro
Methioninum, Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija.
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum

210 11-0170 |Vancomycin NRIM Vancomycinum 1000 mg Stikla NRIM Limited, |UK/H/3639/002/DC|IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
1000 mg powder for flakons N1 Lielbritanija /1B/002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir

novertéjusi saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
211 11-0171  |Vancomycin NRIM 500 |Vancomycinum 500 mg Stikla NRIM Limited, |UK/H/3639/001/DC|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg powder for flakons N1 Lielbritanija /1B/002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
concentrate for solution novertejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Jaunas
for infusion, Powder for farmakovigilances sistémas ievie$ana.
concentrate for solution
for infusion, 500 mg
212 02-0242  |Vancomycin-Teva 1000 |Vancomycinum 1 g Flakons N1 Teva Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for solution B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for infusion, vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
1000 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu vankomicina hidrohloridu razotajam Xellia
Pharmaceuticals Ltd., Szallas utca 3, Budapest, H-1107,
Ungarija no R1-CEP 1999-110-Rev 04 uz R1-CEP 1999-
110-Rev 05.
213 99-0775 |Vancomycin-Teva 500 |Vancomycinum 500 mg Flakons N1 |Teva Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for solution B.V., Niderlande sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for infusion, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
500 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu vankomicina hidrohloridu razotajam Xellia
Pharmaceuticals Ltd., Szallas utca 3, Budapest, H-1107,
Ungarija no R1-CEP 1999-110-Rev 04 uz R1-CEP 1999-
110-Rev 05.
214 Warfarin- Grindeks 5 [Warfarinum 5 mg Polietiléna AS Grindeks, IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg tabletes, Tablets, 5 |natricum traucind N100; N30 [Latvija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai

mg

pievienos$ana. Pievienots polietiléna traucinu un vacingu
piegadatajs Gerreshmeier Vaerloese A/S, Danija.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
215 00-1030 |Warfarin-Grindeks 3 mg |Warfarinum 3 mg Polietiléna AS Grindeks, IA B.IIL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
tabletes, Tablets, 3 mg [natricum traucind N100; N30 [Latvija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienos$ana. Pievienots polietiléna traucinu un vacigu
piegadatajs Gerreshmeier Vaerloese A/S, Danija.
216 10-0091 |Wilate 450 1U/400 IU  |Factor coagulationis|5 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) |[DE/H/0471/001/1B/ [IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
powder and solvent for |VIIl humanus, N1 Limited, 011 procesa. Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta
solution for injection,  |Factor humanus von Lielbritanija razo$anas procesa jonu apmainas hromatografijas un
Powder and solvent for |Willebrandi lieluma izsl€gSanas hromatografijas fazg.
solution for injection, 90
1U/80 1U/ml
217 10-0092 |Wilate 900 1U/ 800 IU |Factor coagulationis{10 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) [DE/H/0471/002/1B/ [IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
powder and solvent for |VIII humanus, N1 Limited, 011 procesa. Citas izmainas.. [zmainas gatava produkta
solution for injection,  [Factor humanus von Lielbritanija razoSanas procesa jonu apmainas hromatografijas un
Powder and solvent for |Willebrandi lieluma izsl€gSanas hromatografijas fazg.
solution for injection, 90
1U/ml/ 80 1U/ml
218 07-0234 | Xylo-Mepha 0,05 % Xylometazolini 5 mg/10 ml Pudelite |Mepha Lda., IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

nasal spray, solution,
Nasal spray, solution,
0,5 mg/mi

hydrochloridum

N1

Portugale

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ksilometazolina hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2006-
286-Rev 00 no razotaja BASF PharmaChemikalien
GmbH & Co. KG, Carl-Bosch-Strasse 38 Ludwigshafen
D-67056, Vacija ar razoSanas vietu BASF
PharmaChemikalien GmbH & Co. KG, Karlstrasse 15-39-
42-44, Minden, D-42423, Vacija.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

219 07-0235 |Xylo-Mepha 0,1 % nasal|Xylometazolini 10 mg/10 mi Mepha Lda., IA B.I1I.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum Pudelite N1 Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
spray, solution, 1 mg/ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ksilometazolina hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2006-
286-Rev 00 no razotaja BASF PharmaChemikalien
GmbH & Co. KG, Carl-Bosch-Strasse 38 Ludwigshafen
D-67056, Vacija ar razoSanas vietu BASF
PharmaChemikalien GmbH & Co. KG, Karlstrasse 15-39-
42-44, Minden, D-42423, Vacija.

220 04-0287 |Zyvoxid 100 mg/5 ml  |Linezolidum 100 mg/5 ml Stikla |Pharmacia IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
granules for oral pudelite N1; N5; N.V./S.A., Belgija aizsta§ana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
suspension, Granules for N10 imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
oral suspension, 100 apsveruma dgl. Preciz&tas prasibas parametra apraksts un
mg/5 ml Skidinasanas tests.

221 98-0525 [Logest 75 Gestodenum, 1 UD Blisteris N21 |Bayer Schering Bezmaksas klidu labojums. Precizéta informacija par
micrograms/20 Ethinylestradiolum Pharma AG, tableSu lietoSanas partraukumu, ja aizmirsts lietot tableti
micrograms film-coated Vacija 3. nedéla.
tablets, Film coated
tablets, 75
micrograms/20
micrograms

222 11-0114 |Taxegis 20 mg Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Stikla |Egis UK/H/3168/001/DC|Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kladu labojums

concentrate and solvent
for solution for infusion,
Concentrate and solvent
for solution for infusion,
20 mg/0,5 ml

flakons N1

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

/

mark&uma teksta 5. punkta LietoSanas metode un
ievadisanas veids. BRIDINAJUMS: Atskaidisanai
nepiecieSams noteikts daudzums $kidinataja no flakona
satura.
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Rikojuma Nr.56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
223 11-0115 |Taxegis 80 mg Docetaxelum 80 mg/2 ml Stikla  |Egis UK/H/3168/002/DC|Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kliadu labojums
concentrate and solvent flakons N1 Pharmaceuticals |/ mark&juma teksta 5. punkta LietoSanas metode un

for solution for infusion,
Concentrate and solvent
for solution for infusion,

80 mg/2 ml

PLC, Ungarija

ievadisanas veids. BRIDINAJUMS: At$kaidisanai
nepieciesams noteikts daudzums $kidinataja no flakona

satura.

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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