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1 10-0500 |Ziveteno 150 mg film- |Acidum 150 mg Portfarma ehf, UK/H/3376/001/DC|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
coated tablets, Film- ibandronicum PA/AI/PVHIIAI Islande /1B/003/G UK/H/3376/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Mainas

coated tablets, 150 mg

blisteris N1; N3

zalu nosaukums Belgija un Luksemburga. Bija:
Ziventeno; bils: Ibandronaat Doc.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
UK/H/3376/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Mainas
zalu nosaukums Niderlandg. Bija: Ziveteno; bis:
Ibandroninezuur.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa UK/H/3376/001/IB/003/G ieklautas
izmainas. Mainas zalu nosaukums Kipra. Bija: Bonic;
bis: Ibandronic acid-PT Hadjigeorgiou.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
UK/H/3376/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Mainas
zalu nosaukums Igaunija, Lietuva un Islandg. Bija:
Ziveteno; bus: Ibandronic acid Portfarma.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
UK/H/3376/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Mainas
zalu nosaukums Italija. Bija: Ziveteno; bils:
IBANDRONATO DOC Generici.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
UK/H/3376/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Mainas
zalu nosaukums Slovakijas Republika. Bija: Ziveteno 150
mg; biis: kyselina ibandronova-NTC 150 mg.; IB A.2. b
Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
UK/H/3376/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Mainas
zalu nosaukums Lielbritanija. Bija: Ziveteno; bils:
Ibandronic acid Pharmathen.
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2 02-0218 |Tonsilgon N oral drops, |Althaeae radix, 50 ml Pudelite N1; |Bionorica AG, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution, Oral drops, Chamomillae flores,|500 ml Pudelite N1; |Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
solution Equiseti herba, 100 ml Pudelite N1 Grupa ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta razotaja

Juglandis folium, nosaukums. Bija: Bionorica AG, Kerschensteinerstrale

Millefolii Herba, 11-15, Neumarkt, 92318, Vacija; Bis: Bionorica SE,

Quercus cortex, Kerschensteinerstra3e 11-15, Neumarkt, 92318, Vacija.;

Taraxaci herba IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina. Bija:
Bionorica AG, Kerschensteinerstraf3e 11-15, Neumarkt,
92318, Vacija; Biis: Bionorica SE, Kerschensteinerstral3e
11-15, Neumarkt, 92318, Vacija.

3 09-0463 |Eonic 10 mg film-coated |Montelukastum 10 mg Gedeon Richter  |HU/H/0185/003/1B/|1B B.Il.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma lieluma
tablets, Film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 001 izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
tablets, 10 mg blisteris N30; N20; (pieméram, tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma

N28; N50; N98; pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek

N100 pievienots jauns iepakojuma lielums Cehijas Republika,
Ungarija, Rumanija un Slovakija. Bija: 20, 28, 30, 50, 98
un 100 tabletes blisterT; Biis: 14, 20, 28, 30, 50, 98 un
100 tabletes blisterT.

4 09-0331 |Eonic 4 mg chewable  |Montelukastum 4 mg Gedeon Richter |HU/H/0185/001/1B/|1B B.Il.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma lieluma
tablets, Chewable OPAJAI/PVH/AI Plc., Ungarija 001 izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
tablets, 4 mg blisteris N30; N20; (pieméram, tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma

N28; N50 pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek

pievienoti jauni iepakojuma lielumi Cehijas Republika,
Ungarija, Rumanija un Slovakija. Bija: 20, 28, 30 un 50
tabletes blisterT; Bus: 14, 20, 28, 30, 50, 56 un 84 tabletes
blisterT.
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5 09-0332 |Eonic 5 mg chewable  [Montelukastum 5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0185/002/IB/ 1B B.Il.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma licluma
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 001 izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
tablets, 5 mg blisteris N30; N20; (pieméram, tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma
N28; N50; N98; pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek
N100 pievienots jauns iepakojuma lielums Cehijas Republika,
Ungarija, Rumanija un Slovakija. Bija: 20, 28, 30, 50, 98
un 100 tabletes blistert; Bis: 14, 20, 28, 30, 50, 98 un
100 tabletes blisterT.
6 00-0566 |Acic 5 % cream, Cream, |Aciclovirum 100 mg/2 ¢ Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
50 mg/g Aluminija tibina N1 [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas aciklovirs sertifikats R1-CEP 2001-283-Rev 01 no
pasreiz apstiprinata raZotaja Zhejiang Charioteer
Pharmaceutical Co., LTD., Dazhan Nongchang, 317 321
Xianju, Zhejiang Province, Kina
7 09-0107  |Albunorm 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0480/002/IA/ |IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution for infusion, humanum pudelite N1; 20 Limited, 005 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
Solution for infusion, 0/100 ml Stikla Lielbritanija razotaja adreses maina. Bija: Octapharma
200 g/l pudelite N1; N10; Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Eldagsener
10 g/50 ml Stikla Strasse 38, 31832 Springe, Vacija; Biis: Octapharma
flakons N10 Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Wolfgang-
Marguerre-Allee 1, 31832 Springe, Vacija.
8 09-0107  |Albunorm 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0480/002/1B/ |IB B.II.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
solution for infusion, humanum pudelite N1; 20 Limited, 006 (paligvielas). Citas izmainas.. No dokumentacijas tiek

Solution for infusion,
200 g/l

9/100 ml Stikla
pudelite N1; N10;
10 g/50 ml Stikla
flakons N10

Lielbritanija

svitrots kalijs ka paligviela.
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9 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 g/250 ml Stikla |Octapharma (IP) [DE/H/0480/001/1A/ [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution for infusion, humanum pudelite N1; N10;  [Limited, 005 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
Solution for infusion, 50 25 g/500 ml Stikla  |Lielbritanija razotaja adreses maina. Bija: Octapharma
g/l pudelite N1; 5 g/100 Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Eldagsener
ml Stikla pudelite Strasse 38, 31832 Springe, Vacija; Biis: Octapharma
N1; N10 Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Wolfgang-
Marguerre-Allee 1, 31832 Springe, Vacija.
10 09-0106  |Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 g/250 ml Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0480/001/1B/ |IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
solution for infusion, humanum pudelite N1; N10;  [Limited, 006 (paligvielas). Citas izmainas.. No dokumentacijas tiek
Solution for infusion, 50 25 g/500 ml Stikla |Lielbritanija svitrots kalijs ka paligviela.
o/l pudelite N1; 5 g/100
ml Stikla pudelite
N1; N10
11 96-0301 |Alpha D3 -Teva 0,25 |Alfacalcidolum 0,25 mcg Pudelite  |Teva Pharma IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms soft N50; N100; N60; B.V., Niderlande izmainas.. Lietosanas instrukcija sakartota un atjaunota
capsules, Soft capsules, N30; 0,25 mcg informacija par zalu lietoSanu, sakara ar informacijas par
0,25 micrograms Blisteris N30; N60 divam zalu devam apvienos$anu viena lietoSanas
instrukcija. Attiecigi papildinats un harmonizgts
apakspunkts 6.
12 01-0419 |AlphaD3-Teval Alfacalcidolum 1 mcg Pudelite N50; [ Teva Pharma IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

microgram soft capsules,
Soft capsules, 1
microgram

N100; 1 mcg
Blisteris N10; N30

B.V., Niderlande

izmainas.. Lietosanas instrukcija sakartota un atjaunota
informacija par zalu lietoSanu, sakara ar informacijas par
divam zalu devam apvienosanu viena lietoSanas
instrukcija. Attiecigi papildinats un harmonizéts
apakspunkts 6.
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13 07-0064 |Arketis 10 mg tablets, |Paroxetinum 10 mg Blisteris N10; |Medochemie Ltd., [NL/H/0449/001/IA/ [IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg N14; N28; N30; Kipra 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N56; N60; N9O; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N120; N180; N500; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N98 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
beziidens paroksetina hidrohlorida sertifikats RO-CEP
2006-096-Rev 01 no razotaja Aesica Pharmaceuticals
Limited, Windmill Industrial Estate, Shotton Lane, UK -
NE23 3JL Cramlington , Northumberland, Lielbritanija ar
razoSanas vietu Windmill Industrial Estate, Shotton Lane,
UK - NE23 3JL Cramlington , Northumberland,
Lielbritanija.
14 07-0064 |Arketis 10 mg tablets, |Paroxetinum 10 mg Blisteris N10; |Medochemie Ltd.,NL/H/0449/001/1A/ |T1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg N14; N28; N30; Kipra 011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N56; N60; N9O; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N120; N180; N500;
N98

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu beziidens paroxetina hidrohloridu razotajam
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, 317
024 Linhai, Zhejiang Province, Kina ar razosanas vietu
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, 317
024 Linhai, Zhejiang Province, Kina no RO-CEP 2006-
002-Rev 03 uz RO-CEP 2006-002-Rev 04.
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15 07-0065 |Arketis 20 mg tablets, |Paroxetinum 20 mg Blisteris N10; |Medochemie Ltd.,|NL/H/0449/002/1A/ |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 20 mg N14; N28; N30; Kipra 011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N56; N60; N9O; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N120; N180; N500; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N98 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bezlidens paroxetina hidrohloridu razotajam
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, 317
024 Linhai, Zhejiang Province, Kina ar razosanas vietu
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, 317
024 Linhai, Zhejiang Province, Kina no RO-CEP 2006-
002-Rev 03 uz RO-CEP 2006-002-Rev 04.

16 07-0065 |Arketis 20 mg tablets, |Paroxetinum 20 mg Blisteris N10; |Medochemie Ltd., [NL/H/0449/002/1A/ [IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 20 mg N14; N28; N30; Kipra 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N56; N60; N9O; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N120; N180; N500; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N98 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
beziidens paroksetina hidrohlorida sertifikats RO-CEP
2006-096-Rev 01 no razotaja Aesica Pharmaceuticals
Limited, Windmill Industrial Estate, Shotton Lane, UK -
NE23 3JL Cramlington , Northumberland, Lielbritanija ar
razoSanas vietu Windmill Industrial Estate, Shotton Lane,
UK - NE23 3JL Cramlington , Northumberland,
Lielbritanija.

17 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.La.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for  [lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution [from rabbit flakons N1; N10; 40 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

for infusion, 20 mg/ml

mg/2 ml Stikla
flakons N10

atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienoti
alternativi izejmateriala placentas piegadataji.
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18 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.1.a.2z Izmainas aktivas vielas raZoS$anas procesa.
mg/ml concentrate for  |lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija Citas izmainas.. Izmaina attiecas uz nosacTjumiem aktivas
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla vielas razoSanas telpam.
Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla
flakons N10
19 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzosanas
mg/ml concentrate for  |lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija procesa. Citas izmainas.. [zmaina attiecas uz sterila
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla procesa validéSanu.
Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla
flakons N10
20 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.1I.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas..
mg/ml concentrate for  |lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija Izmaina attiecas uz galaprodukta kontroles metodes
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla validésanu.
Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla
flakons N10
21 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg/ml concentrate for  [lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.
Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40 Izmaina attiecas uz mikrobiologiskas tiribas parbaudi

for infusion, 20 mg/ml

mg/2 ml Stikla
flakons N10

razoSanas laika.; IB B.I.a.4.z [zmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika. Citas izmainas.. Izmaina attiecas
uz mikrobiologiskas tiribas parbaudi razoSanas laika.
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22 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
mg/ml concentrate for  [lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40 Parametra pH noteiks$anas metodes harmonizésana ar
for infusion, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla Eiropas Farmakopejas monografiju 2.2.3.; IB B.I.b.5.z

flakons N10 Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina. Parametra
pH noteikSanas metodes harmonizgsana ar Eiropas
Farmakopejas monografiju 2.2.3.; IB B.Il.d.2a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Grupa icklauta izmaina. Parametra pH noteikSanas
metodes harmonizé$ana ar Eiropas Farmakopejas
monografiju 2.2.3.

23 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech 1B B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas
mg/ml concentrate for  [lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija izmainas.. Kopgja tehniska dokumentacija tiek pievienota
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla informacija par references standartu.; IB B.I1.d.z Gatava
Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40 produkta kontrole. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
for infusion, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla izmaina. Kopgja tehniska dokumentacija tiek pievienota

flakons N10 informacija par references standartu.

24 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.l.a.2z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
mg/ml concentrate for  |lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija Citas izmainas.. Izmaina attiecas uz hromatografijas
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla sistémas skalo$anu.

Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40

for infusion, 20 mg/ml

mg/2 ml Stikla
flakons N10
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25 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razosanas
mg/ml concentrate for  [lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla attiecas uz filtriem, ko izmanto aktivas vielas un
Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40 galaprodukta razo$ana.; IB B.l.a.2z Izmainas aktivas
for infusion, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.. Izmaina
flakons N10 attiecas uz filtriem, ko izmanto aktivas vielas un
galaprodukta razosana.
26 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
mg/ml concentrate for  |lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla razo$anas laika. Citas izmainas.. Izmaina attiecas uz asins
Concentrate for solution [from rabbit flakons N1; N10; 40 paraugu parbaudém placentas donoriem un eritrocitu
for infusion, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla parbaudém.
flakons N10
27 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
mg/ml concentrate for  |lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija procesa. Citas izmainas.. [zmaina attiecas uz bulk
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla $kiduma pagatavosanas validésanu.
Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla
flakons N10
28 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
mg/ml concentrate for  |lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution [from rabbit flakons N1; N10; 40 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

for infusion, 20 mg/ml

mg/2 ml Stikla
flakons N10

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu Foetal Bovine Serum razotajam Life
Technologies Corporation, 5791 Van Allen Way, US
92008 Carlsbad, ASV ar razoSanas vietu Life
Technologies, 3175 Staley Road, US 14072 Grand
Island, New York, ASV no R1-CEP 2000-089-Rev 01 uz
R1-CEP 2000-089-Rev 02.
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29 10-0060 |Calcigran Forte Double [Calcium, 1000 mg/20 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/002/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
1000 mg/800 1U Cholecalciferolum [PVDH/PE/PVH/AI |AS, Norvégija 061/G Belgija no Steovit D3 citroen uz Steovit Forte citroen,
chewable tablets , blisteris N7; N14; Luksemburga no Steovit D3 citron uz Steovit Forte
Chewable tablets, 1000 N28; N50 (50 x 1); citron, Danija no CaviD UNO uz Calcichew-D3 Ultra
mg/800 1U N56; N84; N112; Forte.
N140; N168; 1000
mg/20 mcg ABPE
traucin$ N15; N30;
N40; N60; N90
30 10-0060 |Calcigran Forte Double |Calcium, 1000 mg/20 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/002/IA/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
1000 mg/800 1U Cholecalciferolum [PVDH/PE/PVH/AI |AS, Norvégija 063 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
chewable tablets , blisteris N7; N14; vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
Chewable tablets, 1000 N28; N50 (50 x 1); kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg/800 1U N56; N84; N112; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N140; N168; 1000 dokumentacija). Tiek svitrots kalcija granulata razotajs
mg/20 mcg ABPE Nycomed Danmark ApS, Helseholmen 9, DK-2650
traucins N15; N30; Hvidovre, Danija.
N40; N60; N90
31 10-0060 |Calcigran Forte Double |Calcium, 1000 mg/20 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/002/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,

1000 mg/800 U
chewable tablets ,
Chewable tablets, 1000
mg/800 1U

Cholecalciferolum

PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x 1);
N56; N84; N112;
N140; N168; 1000
mg/20 mcg ABPE
traucins N15; N30;
N40; N60; N90

AS, Norveégija

062

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija zalém "linijas
paplasinasana" ar izmainu procedura
SE/H/126/01/IB/055 apstiprinato . Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija pievienota blakusparadiba -
dispepsija.

10
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32 10-0340 |Calcigran Forte Extra D |Calcium, 500 mg/800 1U Nycomed Pharma |SE/H/0126/005/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
500 mg/800 1U Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N20; [AS, Norvégija 062 pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
chewable tablets, N30; N50; N60; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Chewable tablets, 500 N90; N100; N120; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
mg/800 1U N168; N180; 500 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un

mg/800 IU saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
PVDH/PE/PVH/AI Harmoniz&ta drosuma informacija zalem "linijas
blisteris N7; N14; paplasinasana" ar izmainu procediira

N28; N50 ( 50 x 1); SE/H/126/01/IB/055 apstiprinato . Zalu apraksta un
N56; N84; N112; lictosanas instrukcija pievienota blakusparadiba -
N140; N168 dispepsija.

33 10-0061 |Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/003/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
500 mg/400 U film- Cholecalciferolum [ABPE traucins N20; |AS, Norvégija 061/G Danija no CaviD Flex uz Calcichew-D3 Forte Flex.
coated tablets, Film- N30; N50; N60;
coated tablets, 500 N90; N100; N120;
mg/400 IU N180; N250

34 10-0061 |Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/003/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

500 mg/400 U film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg/400 1U

Cholecalciferolum

ABPE traucin$ N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N120;
N180; N250

AS, Norvégija

062

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmoniz&ta dro§uma informacija zalém "linijas
paplasinasana" ar izmainu procediira
SE/H/126/01/IB/055 apstiprinato . Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija pievienota blakusparadiba -
dispepsija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
prolonged release dihydrochloridum, [PVH/AI blisteris Finland, Somija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini N14; N28 Grupa ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta razotaja
release tablets, 5 mg/120|hydrochloridum nosaukums. Bija: UCB Pharma S.p.A., Via Praglia 15,
mg Pianezza (TO), [-10044, Italija; Biis: Aesica
Pharmaceuticals S.r.l. - Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza
(Torino), Italija.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: UCB
Pharma S.p.A., Via Praglia 15, Pianezza (TO), 1-10044,
Italija; Bis: Aesica Pharmaceuticals S.r.l. - Via Praglia
15, 1-10044 Pianezza (Torino), Italija.
36 10-0409 |Clopidogrel GSK 75 mg |Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris|GlaxoSmithKline |DK/H/1619/001/1B/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90; 75
mg ABPE pudele
N100; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90

Latvia SIA,
Latvija

001

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. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Plavix. Zalu apraksta
papildinata mijiedarbiba ar protonu stiknu inhibitoriem,
4.8 pievienota informacija par nozimigiem asino$anas
gadijumiem, kas noveroti petijuma ACTIVE-A; 5.2
atjaunota informacija par farmakogenétiku. LietoSanas
instrukcija precizets noradijums: nedrikst barot beérnu ar
kraiti klopidogrela lietosanas laika.

12




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.57 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

37

10-0597

Closanasol 0,5 mg/g
cream, Cream, 0,5 mg/g

Clobetasoli
propionas

12,5mg/25 g
Aluminija tiiba N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

IA B.1l.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana. Aluminija tiibinas piegadataja maina no
PPH BWG PROBER Sp.zo.0. Wojewodzka 5a, PL 58-
500 Jelenia Gora, Polija uz Tubex Tubenfabrik
Wolfsherg GmbH, Am Industriepark 8, A-9431 St.
Stefan, Austrija; [A B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu
vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstasana vai pievienoSana. Aluminija ttibinas
piegadataja pievienosana Tubex Slovakia s.r.o.,
Partizanska 81, SK 96681 Zarnovica, Slovakija; IA
B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas. Tiek mainiti skriivéjama vacina (screw cap)
izmeri.

38

10-0598

Closanasol 0,5 mg/g
ointment, Ointment, 0,5

mg/g

Clobetasoli
propionas

12,5mg/25 g
Aluminija tibina N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana. Aluminija tlibinas piegadataja maina no
PPH BWG PROBER Sp.zo.0. Wojewodzka 5a, PL 58-
500 Jelenia Gora, Polija uz Tubex Tubenfabrik
Wolfsberg GmbH, Am Industriepark 8, A-9431 St.
Stefan, Austrija; 1A B.1l.e.4.a lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek mainiti skrivéjama
vacina (screw cap) izméri.; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja min&ts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. Aluminija
tibinas piegadataja pievienoSana Tubex Slovakia s.r.0.,
Partizanska 81, SK 96681 Zarnovica, Slovakija
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Rikojuma Nr.57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 96-0478 |Coldrex tablets, Tablets [Paracetamolum, 1 UD Blisteris N12; |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

Coffeinum, N24 Consumer pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

Phenylephrini Healthcare, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

hydrochloridum, GlaxoSmithKline Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

Acidum Export Ltd., (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un

ascorbicum, Lielbritanija saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunots

Terpinum hydratum zalu apraksts apak$punktos 4.3, 4.4 un 4.9. Izmainas
apakspunkta 4.5 veiktas ieprieks. LietoSanas instrukcija
saskanota.

40 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 mi Teva UK/H/0453/002/1B/ [IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |113 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
pre-filled syringe, Limited, starpprodukta testa procedara: citas reagenta testa
Solution for injection, Lielbritanija procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pre-filled syringe, 20 pievienos$ana), kas butiski neietekmée aktivas vielas
mg/ml vispargjo kvalitati. Tiek pievienota analitiska metode,

reagentu (piperidina) identificé8anai-spektroskopijas
metode (Identification by NIR)

41 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas {20 mg/1 mi Teva UK/H/0453/002/1B/ [IB B.1.b.1.c Stingraku specifikacijas ierobezojumu
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |114 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
pre-filled syringe, Limited, reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
Solution for injection, Lielbritanija specifikacijai. Tiek pievienota jauna injekciju tidens
pre-filled syringe, 20 analizes metode-kopg&ja organiska oglekla koncentracijas
mg/ml noteiksana ar pielaujamo normu ne vairak ka 500 ppm

(Total Organic Carbon tests)

42 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/IA/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |115 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

Limited,
Lielbritanija

1pasnicka nosaukuma izmainas.Izmainas attiecas uz
Portugali. Bija: Sanofi-aventis-produtos farmacéuticos,
S.A. Portugale bis: Sanofi-aventis-produktos
farmacéuticos, Lda.Portugale
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Rikojuma Nr.57 pielikums Nr.3-2
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43 09-0201 |Densidron 70 mg film- |Acidum 70 mg Mepha Lda., PT/H/0152/001/1A/ |IA C.19. a Izmainas paSreizja farmakovigilances sistema, kas
coated tablets, Film- [alendronicum PVDH/PE/PVHIAI [Portugale 011/G apraksitas Detalize(a farmakovigilances sistemas apraksta (DESA):

coated tablets, 70 mg

blisteris N2; N4; N8;
N12; N40

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.; 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 slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.1.9. e. Grupa
ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts.; IA C.19. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. C.I1.9. b Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.19. d
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes izveide,
tostarp droSibas datubazes nodo$ana un/vai analize, un informacijas
snieg§ana jaunaja sistéma). C.1.9. d Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.19. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
C.L19. h . Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. C.1.9. g Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.
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44

96-0224

Encephabol 100 mg

coated tablets, Coated

tablets, 100 mg

Pyritinoli
dihydrochloridum
monohydricum

100 mg PVH/AI
blisteris N50; N100

Merck KGaA,
Vacija

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
piritinola dihidrohlorida monohidrata razotaja nosaukuma
maina no Merck & Cie KG,Weisshausmatte, CH-6460,
Sveice uz Merck & Cie, Weisshausmatte, CH-6460,
Sveice

45

96-0225

Encephabol 100 mg/5
ml oral suspension, Oral
suspension, 100 mg/5 ml

Pyritinoli
dihydrochloridum
monohydricum

4 g/200 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1

Merck KGaA,
Vacija

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
piritinola dihidrohlorida monohidrata razotaja nosaukuma
maina no Merck & Cie KG,Weisshausmatte, CH-6460,
Sveice uz Merck & Cie, Weisshausmatte, CH-6460,
Sveice

46

09-0463

Eonic 10 mg film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Montelukastum

10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30; N20;
N28; N50; N98;
N100

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0185/003/1A/
002

IA B.Il.e.5al Gatava produkta iepakojuma lieluma
izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
(piem@ram, tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma
pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek
pievienoti jauni iepakojuma lielumi Cehijas Republika,
Ungarija, Rumanija un Slovakija. Bija: 20, 28, 30, 50, 98
un 100 tabletes blistert; Biis: 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 un
100 tabletes blisterT.
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47 09-0463  |Eonic 10 mg film-coated [ Montelukastum 10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0185/003/IA/[IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
tablets, Film-coated OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 003/G un/vai adreses izmainas. Serijas izlaides atbildiga razotaja
tablets, 10 mg blisteris N30; N20; tostarp kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:

N28; N50; N98; Grodziskie Zaklady Farmaceutyczne "Polfa" Sp. z 0.0., 5

N100 Ks. J. Poniatowskiego street, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA
Sp. z 0.0., 5 Ks. J. Poniatowskiego street, 05-825
Grodzisk Mazowiecki, Polija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Gatava
produkta razotdja, primaras un sekundaras iepakoSanas
vietas nosaukuma maina. Bija: Grodziskie Zaklady
Farmaceutyczne "Polfa" Sp. z 0.0., 35 Graniczna street,
05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija; Bis: GEDEON
RICHTER POLSKA Sp. z 0.0., 35 Graniczna street, 05-
825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.

48 09-0331 |Eonic 4 mg chewable  |Montelukastum 4 mg Gedeon Richter  |HU/H/0185/001/1A/ 1A A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 003/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, 4 mg blisteris N30; N20; Grupa ieklauta izmaina. Gatava produkta razotdja,

N28; N50 primaras un sekundaras iepakosanas vietas nosaukuma

maina. Bija: Grodziskie Zaklady Farmaceutyczne "Polfa"
Sp. z 0.0., 35 Graniczna street, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA
Sp. z 0.0., 35 Graniczna street, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Serijas
izlaides atbildiga razotaja tostarp kvalitates kontroles
vietas nosaukuma maina. Bija: Grodziskie Zaklady
Farmaceutyczne "Polfa" Sp. z 0.0., 5 Ks. J.
Poniatowskiego street, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija; Bus: GEDEON RICHTER POLSKA Sp. zo.0., 5
Ks. J. Poniatowskiego street, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.
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49 09-0332 |Eonic 5 mg chewable  [Montelukastum 5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0185/002/IA/ [TIA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 003/G un/vai adreses izmainas. Serijas izlaides atbildiga razotaja
tablets, 5 mg blisteris N30; N20; tostarp kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:
N28; N50; N98; Grodziskie Zaklady Farmaceutyczne "Polfa" Sp. z 0.0., 5
N100 Ks. J. Poniatowskiego street, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija; Bis: GEDEON RICHTER POLSKA
Sp. z 0.0., 5 Ks. J. Poniatowskiego street, 05-825
Grodzisk Mazowiecki, Polija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Gatava
produkta razotdja, primaras un sekundaras iepakoSanas
vietas nosaukuma maina. Bija: Grodziskie Zaklady
Farmaceutyczne "Polfa" Sp. z 0.0., 35 Graniczna street,
05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija; Bis: GEDEON
RICHTER POLSKA Sp. z 0.0., 35 Graniczna street, 05-
825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.
50 09-0332 |Eonic 5 mg chewable  [Montelukastum 5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0185/002/IA/|1A B.1l.e.5al Gatava produkta iepakojuma lieluma
tablets, Chewable OPAV/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 002 izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
tablets, 5 mg blisteris N30; N20; (piem@ram, tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma
N28; N50; N98; pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek
N100 pievienoti jauni iepakojuma lielumi Cehijas Republika,

Ungarija, Rumanija un Slovakija. Bija: 20, 28, 30, 50, 98
un 100 tabletes blistert; Bus: 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 un
100 tabletes blisterT.
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51 97-0104 |Flucinar N 0,25 mg/5  [Fluocinoloni 15 g Aluminija tiba [Pharmaceutical IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts atjaunots aktivas
vielas fluocinolona acetonids sertifikats R1-CEP 2004-
103-Rev 00 no pasreiz apstiprinata razotaja Farmabios
SPA, Via Pavia 1, Gropello Cairoli, Pavia, 1-27027,
Italija ar razoSanas vietam 1. Farmabios SPA, Via Pavia
1, Gropello Cairoli, Pavia, 1-27027, Italija 2. Microchem
S.R.L., Via Turati 2, 29017 Fiorenzuola D" Arda, Italija

52 04-0235 |Fluconazol Nycomed Fluconazolum 150 mg PVH/AI Nycomed SEFA IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentura,
150 mg capsules, hard, blisteris N1; N2 AS, lgaunija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Capsules, hard, 150 mg ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem pec Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(H/DK/PSUR/008/001) atsauces zalem Diflucan.
Pievienota kontrindikacija par vienlaikus lietoSanu ar
terfinadinu, ja deva ir lielaka par 400 mg, pievienota
informacija par QT intervala pagarinajuma gadijumiem
pecregistracijas pieredz€; pievienota informacija par
mijiedarbibu ar pimozidu, eritromicinu, amfotericinu B,
azitromictnu, karbamazepinu, ciklofosfamidu, fentanilu,
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem u.c., saskana ar
pecregistracijas datiem aktualizéts nevélamo
blakusparadibu sastopamibas biezums. ZaJu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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53 07-0131  |Fluorescite 100 mg/ml  |Fluoresceinum 100 mg/5 mi s.a. Alcon- DE/H/0746/001/010(IA C.1.9. d Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
solution for injection, Flakons N12 Couvreur n.v., IG sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances

Solution for injection,
100 mg/ml

Belgija

sisteémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas
(pieméram, jaunas dros$ibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un
informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupa ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€mas
apraksts (versija 7.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 7.0).; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akronTmu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 7.0).; IA C.1.9. i Izmainas paSreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 7.0).
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54 10-0551 |Lactulose Fresenius 670 |Lactulosum 201 ¢/300 ml PET pudele | Fresenius Kabi  [AT/H/0383/001/IB/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieana,
mg/ml oral solution, (t/);éléa) II\]FI>I;E$10;d1?7’5 Austria GmbH,  |004 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Oral solution, 670 oo M pace’e Austrija novertgjusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Mainas

mg/ml

(briina) N1; N10; 670
9/1000 ml Stikla pudele
(briina) N1; N6; 201
9/300 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 670
9/1000 ml PET pudele
(balta) N1; N6; 134 g/200
ml Stikla pudele (briina)
N1; N10; 67 g/100 ml
Stikla pudele (briina) N1;
N10; 670 g/1000 ml PET
pudele (briina) N1; N6;
201 g/300 ml Stikla
pudele (briina) N1; N10;
134 g/200 ml PET pudele
(briina) N1; N10; 134
9/200 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 335
9/500 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 167,5
9/250 ml Stikla pudele
(briina) N1; N10; 67
9/100 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 335
9/500 ml PET pudele
(briina) N1; N10; 67
9/100 ml PET pudele
(briina) N1; N10; 335
9/500 ml Stikla pudele
(briina) N1; N10

farmakovigilances sisteémas apraksts Austrija un Cehija
sakara ar Registracijas Tpa$nicka mainu, citas iesaistitas
valstis izmainu nav.
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55 08-0376 |Lamotrigine Ranbaxy [Lamotriginum 100 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/003/1A/ 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
100 mg dispersible PVH/PVDH Limited, 002 produkta testa procediira. Izmainas saistito savienojumu
tablets, Dispersible aluminija blisteris  |Lielbritanija noteikSanas testa procediira.
tablets, 100 mg N1; N2; N4; N7;
N10; N14; N28;
N30; N56; N98;
N100
56 08-0377 |Lamotrigine Ranbaxy [Lamotriginum 200 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/004/1A/ 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
200 mg dispersible PVH/PVDH Limited, 002 produkta testa procedura. Izmainas saistito savienojumu
tablets, Dispersible aluminija blisteris  |Lielbritanija noteikSanas testa procediira.
tablets, 200 mg N1; N2; N4; N7;
N10; N14; N28;
N30; N56; N98;
N100
57 08-0374  |Lamotrigine Ranbaxy 25|Lamotriginum 25 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/001/1A/ [TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg dispersible tablets, PVH/PVDH Limited, 002 produkta testa procediira. Izmainas saistito savienojumu
Dispersible tablets, 25 aluminija blisteris  |Lielbritanija noteikSanas testa procediira.
mg N1; N2; N4; N7,
N10; N14; N28;
N30; N56; N98;
N100
58 08-0375 |Lamotrigine Ranbaxy 50|Lamotriginum 50 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/002/1A/ [1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg dispersible tablets, PVH/PVDH Limited, 002 produkta testa procedura. Izmainas saistito savienojumu
Dispersible tablets, 50 aluminija blisteris  [Lielbritanija noteik$anas testa procediira.
mg N1; N2; N4; N7;
N10; N14; N28;
N30; N56; N98;
N100
59 10-0282 |Loramyc 50 mg muco- |Miconazolum 50 mg ABPE pudele [BioAlliance FR/H/0329/001/WS [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
adhesive buccal tablets, N14 Pharma, Francija |/010 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir

Muco-adhesive buccal
tablets, 50 mg

novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Darba
daliSanas procediira FR/H/0329/WS/02 ieklautas
izmainas.
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60

97-0051

Lorinden C 0,2 mg/30
mg/g ointment,
Ointment, 0,2 mg/30
mg/g

Flumethasoni
pivalas,
Clioquinolum

15 g Aluminija tiiba
N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota paligvielas baltais mikstais parafins
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunota paligvielas baltais biSu vasks specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.

61

96-0202

Metoclopramid
Polpharma 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Metoclopramidi
hydrochloridum

10 mg Blisteris N50

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

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 metoklopramida hidrohloridu razotajam IPCA
Laboratories Limited, International House 48, Kandivli
Industrial Estate, Kandivli, Mumbai, Maharashtra, 400
067 Indija ar raZzoSanas vietu IPCA Laboratories Limited,
P.O. Sejavta, Ratlam, Madhya Pradesh, 457002, Indija no
RO-CEP 2004-075-Rev 01 uz R1-CEP 2004-075-Rev 00.;
IA B.I.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitrosana (piemeram, novecojusa parametra svitroSana).
Tiek svitroti parametri metanols un toluols (atlikusie
Skidinataji) aktivas vielas metoklopramida hidrohlorida
specifikacija, kas attiecas uz aktivas vielas razotaju IPCA
Laboratories Limited, Indija.

62

08-0133

Mirtazapine Aurobindo
15 mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 15 mg

Mirtazapinum

15 mg PVH/AI
blisteris N6; N18;
N30; N48; N90;
N96

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1261/001/1A/
017

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Pharmapak Limited, Factory MRH 012B, Mrichel
Ind. Estate, B'Kara Malta.
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63 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/1A/ |TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
30 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |017 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija vieta: Pharmapak Limited Factory MRH 012B, Mrichel
tablets, 30 mg N96 Ind. Estate, B'Kara Malta

64 08-0135 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/IA/ [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
45 mg orodispersible blisteris N6; N18; Pharma Limited, [017 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
tablets, Orodispersible N30; N48; N90O; Lielbritanija vieta: Pharmapak Limited Factory MRH 012B, Mrichel
tablets, 45 mg N96 Ind. Estate, B'Kara Malta

65 10-0289 |Mycophenolate mofetil- |Mycophenolas 250 mg PVH/PVDH |Ratiopharm FR/H/0413/001/DC [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
ratiopharm 250 mg mofetil aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /1B/001 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
capsules, hard, N20; N50; N60; razoSanas laika. Citas izmainas.. Izmainas analizu metodé
Capsules, hard, 250 mg N90; N100; N150; - kvantitativaja noteikSana granulam (augstas efektivitates

N250; N300 Skidruma hromatografijas metode ar ultravioleto staru
detekt€sanu) mainas hromatografiskais parametrs -
Injekcijas tilpums.

66 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/1B/ [IB B.I.a.4. a Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
resistant tablets, Gastro- [mycophenolicum  [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 030 noteikSana aktivas vielas razoSanas laika. Stingraku
resistant tablets, 180 mg blisteris N50; N100; ierobeZojumu noteik§ana aktivas vielas razo$anas procesa

N120; N250; N20 kontroles (2. un 3. solis) testa "Zudumi zavgjot". Bija: <
0.7 %; bis: < 0.5 %.

67 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1B/ |IB B.I.a.4. a Stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 030 noteikSana aktivas vielas razoSanas laika. Stingraku
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; ierobeZojumu noteik$ana aktivas vielas razo$anas procesa

N120; N250 kontroles (2. un 3. solis) testa "Zudumi zavejot". Bija: <

0.7 %; biis: < 0.5 %.

24



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

68 09-0326  |Multiferon 3 million IU |Interferonumalfa  {3000000 1U/0,5 ml |Swedish Orphan |SE/H/0837/001/1A/ |IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection in Pilnslirce N6 Biovitrum 012 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
pre-filled syringe, International AB, neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
Solution for injection in Zviedrija plazmas pamatlieta razotajam Octapharma Pharmazeutika
a pre-filled syringes, 3 ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A - 1100.
million 1U/0,5 ml Vienna, Austrija, Bija: EMEA/H/PMF/000008/05/11/007

Bus: EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008
69 02-0428 |Neoton 1 g powder and |Fosfocreatinum 1 g Stikla flakons Alfa Wassermann IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas

solvent for solution for
infusion, Powder and
solvent for solution for
infusion, 1 ¢

natricum

N1; N4

S.p.A., Italija

procesa. Citas izmainas.. Izmainas $kidinataja pudelu
razo$anas procesa izmantotajas iekartas - pievienotas
alternativas pudelu mazgasanas un iepildiSanas masinas,
alternativs steriliz€Sanas tunelis.
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70

99-0698

Neuromultivit film-
coated tablets, Film-
coated tablets

Cyanocobalaminum
, Pyridoxini
hydrochloridum,
Thiamini
hydrochloridum

1 UD PVH/AI
blisteris N20; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

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 tiamina hidrohloridu razotajam DSM Nutritional
Products Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303,
Sveice ar razo$anas vietu DSM Nutritional Products
GmbH, Emil Barell Strasse 3, Grenzach-Wyhlen, D-
79639, Vacija no R1-CEP 1998-131-Rev 02 uz R1-CEP
1998-131-Rev 03.; IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. 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.; IA B.111.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas piridoksina
hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2005-029-Rev 01 no
jauna razotaja Zhejiang Tianxin Pharmaceutical Co. Ltd.,
No 215, Fengze Road, Tiantai County, Zhejiang, 317200,
Kina

71

10-0147

Nicorette Icemint Gum 2
mg medicated chewing
gum, Medicated
chewing gum, 2 mg

Nicotinum

2 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12; N15; N24;
N30; N48; N9O;
N96; N105; N204;
N210

McNeil AB,
Zviedrija

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 2 gadi Bus: 3 gadi
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72 10-0148 |Nicorette Icemint Gum 4|Nicotinum 4 mg PVH/PVDH  [McNeil AB, IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg medicated chewing aluminija blisteris  |Zviedrija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
gum, Medicated N12; N15; N24; reala laika datiem). Bija: 2 gadi Bus: 3 gadi
chewing gum, 4 mg N30; N48; N90;
N96; N105; N204;
N210
73 09-0381 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |10 g/100 ml Pudele |Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1A/ [TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, 10 [humanum normale N1 Limited, 008 icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
9/100 ml, Solution for Lielbritanija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
infusion, 100 mg/ml plazmas pamatlieta razotajam Octapharma Pharmazeutika
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A - 1100,
Vienna, Austrija. Bija: EMEA/H/PMF/000008/05/11/007;
Bas: EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.
74 09-0381 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |10 g/100 ml Pudele [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/IA/ |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
solution for infusion, 10 [humanum normale N1 Limited, 010 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
9/100 ml, Solution for Lielbritanija Tpasnieka adreses maina.lzmainas attiecas uz Portugali.
infusion, 100 mg/ml Bija: Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda, R. da
Graga n° 14, 1170-169 Lisboa, Portugale; Biis:
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda, R. dos Lagares
d'el Rei 21-C r/c Dt°, 1700-268 Lisboa, Portugale.
75 09-0379 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |2 g/20 ml Flakons  |Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1A/ [TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

solution for infusion, 2
9/20 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

humanum normale

N1

Limited,
Lielbritanija

008

ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta razotajam Octapharma Pharmazeutika
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A - 1100,
Vienna, Austrija. Bija: EMEA/H/PMF/000008/05/11/007;
Biis: EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.
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76 09-0379  |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |2 g/20 ml Flakons  [Octapharma (IP) [DE/H/0479/001/IA/ [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
solution for infusion, 2 |humanum normale [N1 Limited, 010 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
9/20 ml, Solution for Lielbritanija Tpasnieka adreses maina.lzmainas attiecas uz Portugali.
infusion, 100 mg/ml Bija: Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda, R. da
Graga n° 14, 1170-169 Lisboa, Portugale; Biis:
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda, R. dos Lagares
d'el Rei 21-C r/c Dt°, 1700-268 Lisboa, Portugale.
77 09-0382 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |20 g/200 ml Pudele |Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1A/ [TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, 20 [humanum normale N1 Limited, 008 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
9/200 ml, Solution for Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
infusion, 100 mg/ml plazmas pamatlieta raZotajam Octapharma Pharmazeutika
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A - 1100,
Vienna, Austrija. Bija: EMEA/H/PMF/000008/05/11/007;
Biis: EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.
78 09-0382 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |20 g/200 ml Pudele [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/IA/ |IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
solution for infusion, 20 [humanum normale N1 Limited, 010 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
9/200 ml, Solution for Lielbritanija ipasnieka adreses maina.lzmainas attiecas uz Portugali.
infusion, 100 mg/ml Bija: Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda, R. da
Graga n° 14, 1170-169 Lisboa, Portugale; Biis:
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda, R. dos Lagares
d'el Rei 21-C r/c Dt°, 1700-268 Lisboa, Portugale.
79 09-0380 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |5 g/50 ml Pudele N1 [Octapharma (IP) [DE/H/0479/001/IA/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

solution for infusion, 5
9/50 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

humanum normale

Limited,
Lielbritanija

008

ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta razotajam Octapharma Pharmazeutika
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A - 1100,
Vienna, Austrija. Bija: EMEA/H/PMF/000008/05/11/007;
Bis: EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.
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80 09-0380 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |5 g/50 ml Pudele N1 [Octapharma (IP) [DE/H/0479/001/IA/ [TIA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
solution for infusion, 5 [humanum normale Limited, 010 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
9/50 ml, Solution for Lielbritanija Tpasnieka adreses maina.lzmainas attiecas uz Portugali.
infusion, 100 mg/ml Bija: Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda, R. da
Graga n° 14, 1170-169 Lisboa, Portugale; Biis:
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda, R. dos Lagares
d'el Rei 21-C r/c Dt°, 1700-268 Lisboa, Portugale.
81 00-1115 [Pulmicort 0,5 mg/ml Budesonidum 1 mg/2 ml ZBPE AstraZeneca AB, IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nebuliser suspension, flakons N20 Zviedrija aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
Nebuliser suspension, parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
0,5 mg/ml atbildigais razotajs AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Cheshire, Macclesfield, SK 10 2NA,
Lielbritanija.
82 97-0645 [Pulmicort Turbuhaler  |Budesonidum 100 mcg/dose AstraZeneca AB, IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
100 micrograms/dose Inhalators N200 Zviedrija aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
inhalation powder, parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
Inhalation powder, 100 atbildigais razotajs AstraZeneca UK Limited, Silk Road
mcg/dose Business Park, Cheshire, Macclesfield, SK 10 2NA,
Lielbritanija.
83 97-0646 [Pulmicort Turbuhaler  |Budesonidum 200 mcg/dose AstraZeneca AB, IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
200 micrograms/dose Inhalators N100 Zviedrija aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas

inhalation powder ,
Inhalation powder, 200
mcg/dose

parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Cheshire, Macclesfield, SK 10 2NA,
Lielbritanija.
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84

96-0646

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

Ranitidinum

150 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

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 sertfikats par aktivo
vielu ranitidina hidrohloridu razotajam Union Quimico
Farmaceutica, S.A., Mallorca 262, Barcelona, 08008,
Spanija ar razoSanas vietam Union Quimico
Farmaceutica, S.A., Poligon Industrial El Pla Av.
Puigcerda No.9, C-17, Km 17.4, Llica De Vall,
Barcelona, 08185 Spanija un Union Quimico
Farmaceutica, S.A., Poligon Industrial Moli De Les
Planes Font De Bocs S/N, C-35, Km 57 Sant Celoni,
Barcelona, 08470 Spanija no R1-CEP 1996-102-Rev 01
uz R1-CEP 1996-102-Rev 02.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa ieklauta izmaina.Svitrots specifikacijas
parametrs atlikusais $kidinatajs acetons, jo tas vairs netiks
izmantots aktivas vielas ranitidina hidrohlorida razo$anas
procesa.

85

96-0646

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

Ranitidinum

150 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienota tuva infrasarkana staru
spektroskopijas metode ranitidina identitates un
kvantitativa satura noteikSanai.
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86

02-0327

Ranigast 75 mg coated
tablets, Coated tablets,
75 mg

Ranitidini
hydrochloridum

75 mg Blisteris N10

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

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 sertfikats par aktivo
vielu ranitidina hidrohloridu razotajam Union Quimico
Farmaceutica, S.A., Mallorca 262, Barcelona, 08008,
Spanija ar razoSanas vietam Union Quimico
Farmaceutica, S.A., Poligon Industrial El Pla Av.
Puigcerda No.9, C-17, Km 17.4, Llica De Vall,
Barcelona, 08185 Spanija un Union Quimico
Farmaceutica, S.A., Poligon Industrial Moli De Les
Planes Font De Bocs S/N, C-35, Km 57 Sant Celoni,
Barcelona, 08470 Spanija no R1-CEP 1996-102-Rev 01
uz R1-CEP 1996-102-Rev 02.; IA B.1.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa ieklauta izmaina.Svitrots specifikacijas
parametrs atlikusais $kidinatajs acetons, jo tas vairs netiks
izmantots razo$anas procesa.

87

02-0327

Ranigast 75 mg coated
tablets, Coated tablets,
75 mg

Ranitidini
hydrochloridum

75 mg Blisteris N10

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A,, Polija

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienota tuva infrasarkana staru
spektroskopijas metode ranitidina identitates un
kvantitativa satura noteikSanai.

88

11-0105

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

Remifentanilum

1 mg Stikla flakons
N5

Biokanol Pharma
GmbH, Vacija

DE/H/2559/001/1A/
003

IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku raZoSanas procesa
ierobezojumu noteiksana. Izmainas pH limita aktivas
vielas Skidumam, pirms ta talakas filtrésanas,
iepildiSanas, liofilizacijas un aizvakoSanas. Bija: pH 2,7-
3,3; Biis: pH 2,9- 3,3.
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89 11-0106 |Remifentanil Biokanol 2 |[Remifentanilum 2 mg Stikla flakons |Biokanol Pharma |DE/H/2559/002/1A/ |IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
mg powder for N5 GmbH, Vacija 003 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
concentrate for solution razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
for injection or infusion, ierobezojumu noteikSana. Izmainas pH limita aktivas
Powder for concentrate vielas $kidumam, pirms ta talakas filtréanas,
for solution for injection iepildiSanas, liofilizacijas un aizvako$anas. Bija: pH 2,7-
or infusion, 2 mg 3,3; Bus: pH 2,9- 3,3.

90 11-0107 |Remifentanil Biokanol 5 |Remifentanilum 5 mg Stikla flakons |Biokanol Pharma |DE/H/2559/003/1A/ [TA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
mg powder for N5 GmbH, Vacija 003 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
concentrate for solution razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
for injection or infusion, ierobeZojumu noteik$ana. Izmainas pH limita aktivas
Powder for concentrate vielas $kidumam, pirms ta talakas filtréSanas,
for solution for injection iepildisanas, liofilizacijas un aizvako$anas. Bija: pH 2,7-
or infusion, 5 mg 3,3; Bas: pH 2,9- 3,3.

91 99-0928 |Rhinocort Aqua 64 Budesonidum 64 mcg/dose Stikla |AstraZeneca AB, IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
micrograms/dose nasal pudelite N120 Zviedrija aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
spray, Nasal spray, parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
suspension, 64 mcg/dose atbildigais razotajs AstraZeneca UK Limited, Silk Road

Business Park, Cheshire, Macclesfield, SK 10 2NA,
Lielbritanija

92 07-0185 |Rispaxol 2 mg Risperidonum 2 mg Blisteris N20; |AS Grindeks, IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
apvalkotas tabletes, Film N60 Latvija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
coated tablets, 2 mg metodi. Atbilstosi Eiropas farmakopejas (7.0)

monografijai, galaprodukta kvalitates specifikacija ir
noradits jauns piemaistjums K, kur§ agrak tika minéts ka
nezinams piemaisijums.

93 07-0186 |Rispaxol 4 mg Risperidonum 4 mg Blisteris N20; [AS Grindeks, IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
apvalkotas tabletes, Film N60 Latvija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

coated tablets, 4 mg

metodi. Atbilstosi Eiropas farmakopejas (7.0)
monografijai, galaprodukta kvalitates specifikacija ir
noradits jauns piemaistijums K, kurs agrak tika minéts ka
nezinams piemaisijums.
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94 05-0397 |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; [GlaxoSmithKline |FR/H/0179/001/1A/ |IA B.I1.b.2b2 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; [Latvia SIA, 018/G aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
% 350 ml Pudelite N1; |Latvija Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs

150 ml Pudelite N1; Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, D-

100 ml Pudelite N1; 23843 Bad Oldesloe, Vacija. Izmainas attiecas tikai uz

500 ml Pudelite N1; Daniju.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas

250 ml Pudelite N1 aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Aspen Bad
Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, D-23843 Bad
Oldesloe, Vacija. Izmainas attiecas tikai uz Daniju.

95 96-0447 |Tazepam 10 mg film-  |Oxazepamum 10 mg Blisteris N50 | Tarchomin IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- Pharmaceutical pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 10 mg Works "Polfa" ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

S.A., Polija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Redakcionalas izmainas visos zalu apraksta
apaksSpunktos. Mainijusies nosacijumi par zalu lietoSanu
griitniecibas laika- no kontrindicgtas uz piesardzigu
lieto§anu absoliitas nepiecieSamibas gadijuma arsta
uzraudziba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

96 96-0447 |Tazepam 10 mg film-  |Oxazepamum 10 mg Blisteris N50 | Tarchomin IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- Pharmaceutical izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
coated tablets, 10 mg Works "Polfa" instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

S.A,, Polija

97 10-0595 |Tedocad 20 mg/0,5 ml [Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Stikla |Caduceus Pharma |UK/H/2677/001/1B/|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,

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

flakons N1

Ltd., Lielbritanija

002

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
noveértgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Alchemialtd nodod farmakovigilances pakalpojumus
kompanijai Panacea Pharma Projects, kuras
farmakovigilances sistéma bis turpmak aktuala.
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98 10-0596 |Tedocad 80 mg/2 ml Docetaxelum 80 mg/2 ml Stikla  |Caduceus Pharma |UK/H/2677/002/IB/ [IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
concentrate and solvent flakons N1 Ltd., Lielbritanija {002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
for solution for infusion, novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Concentrate and solvent Alchemialtd nodod farmakovigilances pakalpojumus
for solution for infusion, kompanijai Panacea Pharma Projects, kuras
80 mg/2 ml farmakovigilances sistéma bis turpmak aktuala.
99 05-0147 |Theraflu CL 650 mg/20 |Paracetamolum, 1 UD Pacina N6; Novartis Finland IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/10 mg powder for  |Pheniramini maleas,|N10; N12 Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
oral solution, Powder Phenylephrini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for oral solution, 650 hydrochloridum vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/20 mg/10 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fenilefrina hidrohloridu razotajam Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Binger Strasse 173,
Ingelheim Am Rhein, D-55216, Vacija no R1-CEP 1996-
065-Rev 03 uz R1-CEP 1996-065-Rev 04.
100 93-0495 |Tienam 1.V. 500 mg/500 |Cilastatinum, 500 mg/500 mg SIA Merck Sharp |NL/H/2160/001/IA/ |IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
mg powder for solution |Imipenemum Stikla flakons N1; |& Dohme Latvija, 002 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese Igaunija. Bija:
for infusion, Powder for N10 Latvija Merck Sharp & Dohme OU, Peterburi tee 46, 11415
solution for infusion, Tallin, Igaunija. Bas: Merck Sharp & Dohme OU, A.H.
500 mg/500 mg Tammsaare tee 47, 11316 Tallin, lgaunija.
101 10-0303 |Topiramate Pfizer 100 |Topiramatum 100 mg ABPE Pfizer Europe MA|UK/H/1166/003/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . [zmainas
mg film-coated tablets , pudele N60 EEIG, 001/G ieklautas grupa UK/H/1166/001/1B/001/G.Zalu

Film-coated tablets, 100
mg

Lielbritanija

nosaukuma maina Belgija, Bulgarija, Griekija un
Luksemburga. Bija: Topiramate Aurobindo, Bis:
Topiramate Pfizer. Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
Topiramato Aurobindo; Biis: Topiramato Pharmacia.
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102

10-0303

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

Topiramatum

100 mg ABPE
pudele N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

UK/H/1166/003/1B/
004

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.4 apakspunkts papildinats ar informaciju par
oligohidrozi, paplasinata informacija par metabolisko
acidozi. Apakspunkta 4.8 aprakstitas blakusparadibas,
kuras vairak raksturigas bérnu vecuma. ApakSpunkts 5.1
papildinats ar informaciju par periodu starp lekmeém.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

103

10-0304

Topiramate Pfizer 200
mg film-coated tablets ,
Film-coated tablets, 200
mg

Topiramatum

200 mg ABPE
pudele N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

UK/H/1166/004/1B/
004

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar informaciju par
oligohidrozi, paplasinata informacija par metabolisko
acidozi. Apakspunkta 4.8 aprakstitas blakusparadibas,
kuras vairak raksturigas bérnu vecuma. ApakSpunkts 5.1
papildinats ar informaciju par periodu starp 1ekmém.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

104

10-0304

Topiramate Pfizer 200
mg film-coated tablets ,
Film-coated tablets, 200
mg

Topiramatum

200 mg ABPE
pudele N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

UK/H/1166/004/1B/
001/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . [zmainas
ieklautas grupa UK/H/1166/001/1B/001/G.Zalu
nosaukuma maina Belgija, Bulgarija, Griekija un
Luksemburga. Bija: Topiramate Aurobindo, Bis:
Topiramate Pfizer. Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
Topiramato Aurobindo; Biis: Topiramato Pharmacia.

35




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105 10-0301 |Topiramate Pfizer 25  |Topiramatum 25 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|UK/H/1166/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets , N60 EEIG, 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 25 Lielbritanija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
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. Zalu
apraksta 4.4 apakspunkts papildinats ar informaciju par
oligohidrozi, paplasinata informacija par metabolisko
acidozi. Apakspunkta 4.8 aprakstitas blakusparadibas,
kuras vairak raksturigas bérnu vecuma. ApakSpunkts 5.1
papildinats ar informaciju par periodu starp lekmeém.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
106 10-0301 |Topiramate Pfizer 25  |Topiramatum 25 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|UK/H/1166/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Izmainas
mg film-coated tablets , N60 EEIG, 001/G ieklautas grupa UK/H/1166/001/IB/001/G. Zalu
Film-coated tablets, 25 Lielbritanija nosaukuma maina Belgija, Bulgarija, Griekija un
mg Luksemburga. Bija: Topiramate Aurobindo, Biis:
Topiramate Pfizer. Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
Topiramato Aurobindo; Biis: Topiramato Pharmacia.
107 10-0302 |Topiramate Pfizer 50 Topiramatum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|UK/H/1166/002/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Izmainas

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

N60

EEIG,
Lielbritanija

001/G

ieklautas grupa UK/H/1166/001/IB/001/G.Zalu
nosaukuma maina Belgija, Bulgarija, Griekija un
Luksemburga. Bija: Topiramate Aurobindo, Bis:
Topiramate Pfizer. Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
Topiramato Aurobindo; Biis: Topiramato Pharmacia.

36




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

108 10-0302 |Topiramate Pfizer 50 | Topiramatum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|UK/H/1166/002/IB/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
mg film-coated tablets , N60 EEIG, 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 50 Lielbritanija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
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. Zalu
apraksta 4.4 apakspunkts papildinats ar informaciju par
oligohidrozi, paplasinata informacija par metabolisko
acidozi. Apakspunkta 4.8 aprakstitas blakusparadibas,
kuras vairak raksturigas bérnu vecuma. ApakSpunkts 5.1
papildinats ar informaciju par periodu starp lekmeém.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

109 07-0161 |Vaxigrip for pediatric  [Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0139/001/IB/ [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
use suspension for influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A., Francija 038 izmainas.. Zalu ikgadgja dokumentacijas atjaunoSana
injection in pre-filled inactivatum ex N20 (atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas
syringe, Suspension for |virorum fragmentis rekomedacijam un Eiropas Savienibas lemumam par
injection in pre-filled praeparatum 2011./2012. gada sezonu).
syringe, 0,25 ml

110 07-0162 |Vaxigrip suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/IB/ [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
injection in pre-filled influenzae pilnlirce N1; N10; [S.A., Francija 060 izmainas.. Zalu ikgad&ja dokumentacijas atjaunoS$ana
syringe, Suspension for [inactivatum N20; N50 (atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas

injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

rekomedacijam un Eiropas Savienibas lémumam par
2011./2012. gada sezonu).
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111

04-0291

Voltaren Akti 12,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 12,5 mg

Diclofenacum
kalicum

12,5 mg Blisteris
N10; N20

Novartis Finland
Oy, Somija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (
DK/H/PSUR/0022/001) diklofenakam/Voltaren. Zalu
apraksta pievienota kontrindikacija -kunga zarnu trakta
asinoSana anamnézg vai perforacija, kas saistita ar
ieprieks€ju nesteroido pretiekaisuma lidzek]u lietosanu,
aktiva vai rekurenta peptiska ¢iila, asinoSana anamngzg;
icklauta mijiedarbiba ar kolestipolu un holestiraminu;
pievienota informacija par prostaglandinu sintézes
inhibitoru ietekmi uz augli 3.gritniecibas trimestri. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

112

07-0234

Xylo-Mepha 0,05 %

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

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml Pudelite
N1

Mepha Lda.,
Portugale

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
350 1- 2500 1 sérijas apjoms; Buis: 480 1- 2500 I sérijas
apjoms.

113

07-0235

Xylo-Mepha 0,1 % nasal
spray, solution, Nasal
spray, solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 mi
Pudelite N1

Mepha Lda.,
Portugale

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
seérijas apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sé€rijas apjomu. Bija:
3501-2500 1 sérijas apjoms; Biis: 480 1 - 2500 1 s€rijas
apjoms.
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114 97-0523 |Zantac 75 mg tablets, Ranitidinum 75 mg Al/Al blisteris|GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 75 mg N6; N12; N24 Consumer pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

Healthcare, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

GlaxoSmithKline Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

Export Ltd., (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un

Lielbritanija saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Veiktas
izmainas péc PADZ izvertésanas. Papildinati un
redzkcionali parstradati apakspunkti 4.4, 4.5, 4.6 un 4.8
atbilstosi atsauces droSuma informacijai. LietoSanas
instrukcijas saskanota.

115 10-0178 |Zaranta 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Gedeon Richter  |HU/H/0219/002/1A/|1A B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 003 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
coated tablets, 10 mg blisteris N30; N28; lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato

N90 s€rijas apjomu. Aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals
s€rijas apjoma palielinasana: Bija: 13,54 kg sérijas
apjoms; Biis: 13,54 kg un 63,19 kg s€rijas apjoms.

116 10-0179 |Zaranta 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Gedeon Richter  |HU/H/0219/003/1A/|1A B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 003 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
coated tablets, 20 mg blisteris N30; N28; lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato

N90 s€rijas apjomu. Aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals
s€rijas apjoma palielinasana: Bija: 13,54 kg sérijas
apjoms; Biis: 13,54 kg un 63,19 kg sé€rijas apjoms.

117 10-0180 |Zaranta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/004/IA/[1IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 003 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas

coated tablets, 40 mg

blisteris N30; N28;
N90

lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals
s€rijas apjoma palielinasana: Bija: 13,54 kg s@rijas
apjoms; Biis: 13,54 kg un 63,19 kg sérijas apjoms.
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118 10-0177 |Zaranta 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/001/IA/[1A B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 003 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
coated tablets, 5 mg blisteris N30; N28 lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals
s€rijas apjoma palielinasana: Bija: 13,54 kg s@rijas
apjoms; Biis: 13,54 kg un 63,19 kg s€rijas apjoms.
119 10-0500 |Ziveteno 150 mg film- |Acidum 150 mg Portfarma ehf, UK/H/3376/001/DC|IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- ibandronicum PA/AI/PVH/IAI Islande /1B/002/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

coated tablets, 150 mg

blisteris N1; N3

kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmathen
International SA, Sapes Industrial Park, Block 5, 69300
Rodopi, Griekija.; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Pharmathen International SA, Sapes Industrial Park,
Block 5, 69300 Rodopi, Griekija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Pharmathen International
SA, Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi,
Griekija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Pharmathen
International SA, Sapes Industrial Park, Block 5, 69300
Rodopi, Griekija.
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120 04-0286 |Zyvoxid 600 mg film-  [Linezolidum 600 mg PVH/AI Pfizer Europe MA IA B.1l.e.4.a lepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |EEIG, iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 600 mg N30; N50; N60; Lielbritanija formas. Bija: Bliateris 70 mm x 92.5 mm Bds: Blisteris
N100; N200 69 mm x 127 mm
(20x10); N100
(20x5); N50 (10x5);
N100 (10x10); 600
mg ABPE pudele
N10; N14; N20;
N24; N30; N50;
N60; N70 (14x5);
N100; N140
(14x10); N200
(20x10); N50
(10x5); N100
(10x10); N100
(20x5)
121 96-0131 |Zovirax 3 % eye Aciclovirum 135mg/4,5 g GlaxoSmithKline IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
ointment, Eye ointment, Poliolefina/alumi- Latvia SIA, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
30 mg/g nija tibina N1 Latvija Mainas gatava produkta razotaja/kvalitates kontroles
vietas nosaukums. Bija:Draxis Pharma, a Division of
Draxis Speciality Pharmaceuticals Inc, 16751 Route
Transcanadienne, Kirkland, QC, H9H 4J4, Kanada Bis:
Jubilant HollisterStier general Partnership, 16751 Route
Transcanadienne, Kirkland, QC, H9H 4J4, Kanada
122 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 mg |Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech Bezmaksas k]idu labojums. Ir labots mark&juma teksts:

tablets, Tablets, 4
mg/100 mg

dihydrogeno-citras,
Guaifenesinum

PVH/AI blisteris
N20

Industries s.r.o0.,
Cehija

primara iepakojuma mark&juma teksta ir laboti 'Serija' un
'Derigs 11dz ' uz 'Lot' un 'EXP' (Baltijas iepakojumam).
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123

09-0234

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

Tafluprostum

45 mcg/3 ml ZBPE
pudele N30; N90

Santen Oy,
Somija

DE/H/0991/002/

Bezmaksas klidu labojums. Tiek precizéts iepakojuma
lielums. Bija: 3 ml; Biis: 0,3 ml

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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