Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 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 10-0102 |Acuver 8 mg/dose oral |Betahistini 120 ml Stikla CYATHUS AT/H/0191/001/1B/ |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution, Oral solution, 8|dihydrochloridum [pudelite N1; 60 ml |Exquirere 004 procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas,
mg/dose Stikla pudelite N1 ~ [Pharmaforschungs kas attiecas uz: aktivas vielas-betahistina dihidrohlorida
GmbH, Austrija sabruksanas produktiem un konservanta-natrija benzoata
noteik$anu ar augsta spiediena Skidruma hromatografiju
(HPLC).
2 09-0034 |Amlodipin Olainfarm 10 |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |A/S "Olainfarm”, 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tabletes, Tablets, 10 aluminija blisteris  [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amlodipina besilatu razotajam Zentiva Kimyasal
Uriinler Sanayi ve Ticaret A:S, Buyukdere Caddesi
No0.193 Kat.4, Levent, Istanbul 34394, Turcija ar
razoSanas vietu Deva Holding A.S., Cerkezkoy Organize
Sanayi Bolgesi Fatih Bulvari 12, Cerkezkdy/Tekirdag,
Turcija no RO-CEP 2005-052-Rev 04 uz R1-CEP 2005-
052-Rev 00.
3 09-0033 |Amlodipin Olainfarm 5 |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH |A/S "Olainfarm", IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tabletes, Tablets, 5 aluminija blisteris  [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg

N30

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amlodipina besilatu razotajam Zentiva Kimyasal
Uriinler Sanayi ve Ticaret A:S, Buyukdere Caddesi
No0.193 Kat.4, Levent, Istanbul 34394, Turcija ar
razoSanas vietu Deva Holding A.S., Cerkezkoy Organize
Sanayi Bolgesi Fatih Bulvari 12, Cerkezkoy/Tekirdag,
Turcija no RO-CEP 2005-052-Rev 04 uz R1-CEP 2005-
052-Rev 00.
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4 10-0535 |Baxogar 150 mg film- |Acidum 150 mg Alvogen IPCo UK/H/3378/001/DC|IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- ibandronicum PAJAI/PVH/IAI Sarl, /1B/002/G razosanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 Luksemburga kontroli, primaro un sekundaro iepakoS$anu, aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmathen
International SA, Sapes Industrial Park, Block 5, 69300
Rodopi, Griekija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testeSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Pharmathen International SA, Sapes Industrial Park,
Block 5, 69300 Rodopi, Griekija.; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas
vieta 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.
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03-0036

Betaserc 16 mg tablets,
Tablets, 16 mg

Betahistini
dihydrochloridum

16 mg Blisteris N60

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta/par serijas
izlaidi atbildigs razotajs Abbott Biologicals B.V.,
Veerweg 12, Olst, 8121 AA, Niderlande.; IA 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 svitrots aktivas vielas betahistina
dihidrohlorida razotajs Abbott Healthcare Products B.V.,
C.J. van Houtenlaan 36, Weesp, NL-1381, Niderlande.

03-0036

Betaserc 16 mg tablets,
Tablets, 16 mg

Betahistini
dihydrochloridum

16 mg Blisteris N60

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markésana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana.
Izmainas tabletes ar€ja izskata: Bija: Apalas formas,
bikonveksa, baltas lidz gandriz baltas tabletes ar daltfjuma
Imiju. Uz vienas no tabletes pusém ir uzraksts 267, uz
otras puses S . Tableti var sadalit vienadas dalas.
Biis:Apalas formas, bikonveksa, ar dalijuma Iiniju, baltas
l1dz gandriz baltas tabletes ar slipi grieztam malam.
Diametrs 8,5 mm, svars apméram 250 mg. Uz vienas no
tabletes pusém ir uzraksts 267 abpusgji daltjjuma Iinijai.
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7 03-0317 |Betaserc 24 mg tablets, |Betahistini 24 mg Blisteris N50; | Abbott Healthcare IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 24 mg dihydrochloridum |24 mg PVH/PVDH [Products B.V., starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
aluminija blisteris ~ |Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

N200; N100

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas betahistina
dihidrohlorida razotajs Abbott Healthcare Products B.V.,
C.J. van Houtenlaan 36, Weesp, NL-1381, Niderlande.;
IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
izmantotas krasvielas aizstasana vai pievieno$ana.
Izmainas tabletes arcja izskata: Bija: Apalas formas,
bikonveksa, baltas 1idz gandriz baltas tabletes ar dalijjuma
Itniju. Uz vienas no tabletes pusém ir uzraksts 289, uz
otras puses S . Biis:Apalas formas, bikonveksa, ar
dalfjuma Iiniju, baltas 1idz gandriz baltas tabletes ar slipi
grieztam malam. Diametrs 10 mm, svars apm&ram 375
mg. Uz vienas no tabletes pusém ir uzraksts 289 abpusgji
dalfjuma Iinijai.; 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 svitrots gatava
produkta/par s€rijas izlaidi atbildigs razotajs Abbott
Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 8121 AA,
Niderlande.
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8 00-0129 |Betaserc 8 mg tablets, |Betahistini 8 mg PVH/PVDH  [Abbott Healthcare IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 8 mg dihydrochloridum |aluminija blisteris  [Products B.V., starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
N100 Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas betahistina
dihidrohlorida razotajs Abbott Healthcare Products B.V.,
C.J. van Houtenlaan 36, Weesp, NL-1381, Niderlande.;
IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
izmantotas krasvielas aizstasana vai pievieno$ana.
Izmainas tabletes ar¢ja izskata: Bija:Apalas formas,
plakanas, baltas Iidz gandriz baltas tabletes. Uz vienas no
tabletes pusém ir uzraksts 256, uz otras puses S .
Biis:Apalas formas, plakanas, baltas lidz gandriz baltas
tabletes ar slipi grieztam malam. Diametrs 7 mm, svars
apméram 125 mg. Uz vienas no tabletes pusém ir uzraksts
256.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta/par s€rijas
izlaidi atbildigs razotajs Abbott Biologicals B.V.,
Veerweg 12, Olst, 8121 AA, Niderlande.
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9 05-0030 |Certican 0,1 mg Everolimus 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/IA/ |IA B.I1.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
dispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 017/G aizsta$ana vai pievienoSana bez s€rijas
Dispersible tablets, 0,1 blisteris N50; N100; parbaudes/testésanas. Izmainas iek]autas grupa
mg N60; N250 SE/H/XXXX/1A/056/G. Tiek aizstats par sérijas izlaidi

atbildigais razotajs (Latvija §is raZotajs nav registréts).
Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,

Francija.
10 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimus 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/IA/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
dispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 017/G aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; parbaudes/testé$anas. Izmainas ieklautas grupa
mg N60; N250 SE/H/XXXX/IA/056/G. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi

atbildigais razotajs (Latvija §is raZotajs nav registréts).
Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,

Francija.
11 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimus 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/001/IA/ |IA B.IL1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
tablets, Tablets, 0,25 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 017/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
blisteris N50; N100; parbaudes/testéanas. [zmainas ieklautas grupa
N60; N250 SE/H/XXXX/IA/056/G. Tiek aizstats par serijas izlaidi

Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija.
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12 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, |Everolimus 0,5 mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/IA/ |IA B.I1.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 0,5 mg PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija 017/G aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
blisteris N50; N100; parbaudes/testésanas. Izmainas iek]autas grupa
N60; N250 SE/H/XXXX/1A/056/G. Tiek aizstats par sérijas izlaidi

atbildigais razotajs (Latvija §is raZotajs nav registréts).
Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,

Francija.
13 05-0028 |Certican 0,75 mg Everolimus 0,75 mg Novartis Finland |SE/H/0356/003/IA/ |IA B.IL1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
tablets, Tablets, 0,75 mg PA/AI/PVH//IAI Oy, Somija 017/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
blisteris N50; N100; parbaudes/testéanas. [zmainas ieklautas grupa
N60; N250 SE/H/XXXX/IA/056/G. Tiek aizstats par se€rijas izlaidi

Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija.
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10-0252

Clocinol 37,5 mg/325
mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 37,5

mg/325 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

37,5 mg/325 mg
PVH/AI blisteris
N10; N20; N30;
N60

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

AT/H/0290/001/1A/
002/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). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas tramadola hidrohlorida sertifikats No.
RO-CEP 2007-129-Rev 00 no jauna razotaja Inogent
Laboratories Private Limited, Indija (adrese: #210, 6-3-
1192 Kundanbagh, Begumpet India — 500 016
Hyderabad) ar raZzoSanas vietu: Plot No 28A IDA,
Nacharam Ranga Reddy District India - 500 076
Hyderabad.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots
jauns parametrs atlikusie $kidinataji - izopropilspirts (nmt
5000 ppm) un 1,4-dioksans (nmt 380 ppm).

15

11-0057

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

Clopidogrelum

75 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N14; N28;
N30; N50; N84;
N90; N100; 75 mg
ABPE pudele N30;
N1000

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

UK/H/1662/001/1B/
001

IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
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. DroSuma informacijas
harmonizg$ana ar atsauces zalém Plavix. Paplasinata
informacija par CYP2C19 sistému, atjaunota informacija
par mijiedarbibu ar citam zalém; ka ar1 veiktas
redakcionalas izmainas teksta. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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16 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/IA/ |IA B.I1.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 069/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
Film-coated tablets, 160 jum kalendarais blisteris parbaudes/testeésanas. Izmainas ieklautas grupa
mg/12,5 mg N28 SE/H/XXXX/1A/056/G. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs (Latvija §is raZotajs nav registréts).
Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija.
17 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/IA/ |IA B.IL1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 069/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris parbaudes/testéanas. [zmainas ieklautas grupa
mg/25 mg N28 SE/H/XXXX/IA/056/G. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs (Latvija $is raZotajs nav registréts).
Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija.
18 98-0310 [Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/IA/ [IA B.IL1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Oy, Somija

069/G

aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. [zmainas ieklautas grupa
SE/H/XXXX/IA/056/G. Tiek aizstats par se€rijas izlaidi
Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija.
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19 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/1A/ 1A B.I.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals 112 aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
pre-filled syringe, Limited, atbilstigu testa metodi. Tiek pievienota jauna testa
Solution for injection, Lielbritanija metode, primara iepakojuma-polietiléna identific€sanai ar
pre-filled syringe, 20 spektrometriju - Spectroscopy attenuated total reflectance
mg/ml vai ATR, savukart identificéSanas metode aluminijam
paliek tada pati.
20 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100 |& Dohme Latvija, [017/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 100 mg mg Latvija NL/H/XXXX/IA/072/G. Adreses izmainas Igaunija. Bija:
PVDH/PE/PVHI/AI Merck Sharp & Dohme OU, Peterburi tee 46, 11415
blisteris N28; N7; Talllin, Igaunija. Bus: Merck Sharp & Dohme OU, A.H.
N10; N14; N15; Tammsaare tee 47, 11316 Talllin, lgaunija.
N20; N30; N50;
N56; N90; N98;
N280; N84; 100 mg
PVDH/PE/PVHI/AI

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1)

10
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21 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100 |& Dohme Latvija, [016/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa

coated tablets, 100 mg mg Latvija NL/H/XXXX/IA/053/G. Nosaukuma maina Italija. Bija:
PVDH/PE/PVHI/AI Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via Vitorchiano,
blisteris N28; N7; 151 00189, Roma, Italija. Bas: MSD Italia S.r.l., Via
N10; N14; N15; Vitorchiano, 151 00189, Roma, Italija.
N20; N30; N50;
N56; N90; N98;
N280; N84; 100 mg
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98

(98x1)
22 09-0069 |Cozaar 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg SIA "Merck NL/H/1457/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

coated tablets, Film kalicum PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme |017/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa

coated tablets, 12,5 mg blisteris N7; N14; Latvija", Latvija NL/H/XXXX/IA/072/G. Adreses izmainas Igaunija. Bija:
N21; N28; N50; Merck Sharp & Dohme OU, Peterburi tee 46, 11415
N98; N210; N500; Talllin, Igaunija. Biis: Merck Sharp & Dohme OU, A .H.
12,5 mg Tammsaare tee 47, 11316 Talllin, lgaunija.
PVDH/PE/PVHI/AI

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
12,5 mg ABPE
pudele N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 09-0069 |Cozaar 12,5 mg film-  |Losartanum 12,5 mg SIA "Merck NL/H/1457/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film kalicum PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme |[016/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 12,5 mg blisteris N7; N14;  |Latvija", Latvija NL/H/XXXX/IA/053/G. Nosaukuma maina Italija. Bija:
N21; N28; N50; Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via Vitorchiano,
N98; N210; N500; 151 00189, Roma, Italija. Bas: MSD Italia S.r.l., Via
12,5 mg Vitorchiano, 151 00189, Roma, Italija.
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
12,5 mg ABPE
pudele N100
24 09-0090 [Cozaar 2,5 mg/ml Losartanum 500 mg Pacina, SIA "Merck NL/H/1457/004/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
powder and solvent for [kalicum ABPE pudele, PET [Sharp & Dohme |016/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
oral suspension, Powder pudele un §lirce Latvija", Latvija NL/H/XXXX/IA/053/G. Nosaukuma maina Italija. Bija:
and solvent for peroralai ievadiSanai Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via Vitorchiano,
suspension, 2,5 mg/ml N2 151 00189, Roma, Italija. Bas: MSD Italia S.r.l., Via
Vitorchiano, 151 00189, Roma, Italija.
25 09-0090 [Cozaar 2,5 mg/mi Losartanum 500 mg Pacina, SIA "Merck NL/H/1457/004/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
powder and solvent for [kalicum ABPE pudele, PET [Sharp & Dohme |017/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa

oral suspension, Powder
and solvent for
suspension, 2,5 mg/ml

pudele un slirce
peroralai ievadiSanai
N2

Latvija", Latvija

NL/H/XXXX/IA/072/G. Adreses izmainas Igaunija. Bija:
Merck Sharp & Dohme OU, Peterburi tee 46, 11415
Talllin, Igaunija. Biis: Merck Sharp & Dohme OU, A .H.
Tammsaare tee 47, 11316 Talllin, lgaunija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp |NL/H/1457/002/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, [016/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 50 mg PVDH/PE/PVH/AI |Latvija NL/H/XXXX/IA/053/G. Nosaukuma maina Italija. Bija:
vienas devas Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via Vitorchiano,
blisteris N28 (28x1); 151 00189, Roma, Italija. Bas: MSD Italia S.r.l., Via
N56 (56x1); N98 Vitorchiano, 151 00189, Roma, Italija.
(98x1); 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20; N30;
N50; N56; N84;
N90; N98; N280;
N500
27 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele |SIA Merck Sharp |[NL/H/1457/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, |017/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa

coated tablets, 50 mg

PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1); 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20; N30;
N50; N56; N84;
N90; N98; N280;
N500

Latvija

NL/H/XXXX/IA/072/G. Adreses izmainas Igaunija. Bija:
Merck Sharp & Dohme OU, Peterburi tee 46, 11415
Talllin, Igaunija. Biis: Merck Sharp & Dohme OU, A .H.
Tammsaare tee 47, 11316 Talllin, lgaunija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/1A/ |IA B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija 100/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Izmainas iek]autas grupa
N28; N14; N56; SE/H/XXXX/1A/056/G. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
N98; N280; 160 mg atbildigais razotajs (Latvija §is raZotajs nav registréts).
PVDH/PE/PVHI/AI Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
kalendarais blisteris 68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
N14; N28; N56; 2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,
N98; N280; 160 mg Francija.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/IA/ |IA B.IL.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 100/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Izmainas iek]autas grupa
N28; N14; N56; SE/H/XXXX/1A/056/G. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
N98; N280; 40 mg atbildigais razotajs (Latvija §is raZotajs nav registréts).
PVH/PVDH Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,
aluminija 68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
kalendarais blisteris 2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,
N14; N28; N56; Francija.
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/IA/ |IA B.I1.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 100/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Izmainas iek]autas grupa
N14; N28; N56; SE/H/XXXX/IA/056/G. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
N98; N280; 80 mg atbildigais razotajs (Latvija §is raZotajs nav registréts).
PVDH/PE/PVHI/AI Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle,

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

68330 Huningue, Francija. Biis: Novartis Pharma S.A.S.,
2 et 4 rue Lionel Terray, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 09-0377 |Elicea 10 mg film- Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., CZ/H/0277/002/1A/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- N250; 10 mg Novo mesto, 005 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI Slovénija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
blisteris N14; N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N30; N50; N56; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
N60; N90; N98; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas-escitaloprama
N100; N200; N10 razotajs: Dr. Reddy’s Laboratories Limited, 7-1-27,
Ameerpet, Hyderabad-500016, Andra Pradesh, Indija.
32 09-0378 |Elicea 20 mg film- Escitalopramum 20 mg KRKA, d.d., CZ/H/0277/003/IA/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 005 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; |Slovénija vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N30; N50; N56; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N60; N90; N98; paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
N100; N200; N10; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas-escitaloprama
250 mg ABPE razotajs: Dr. Reddy’s Laboratories Limited, 7-1-27,
pudele N250 Ameerpet, Hyderabad-500016, Andra Pradesh, Indija.
33 09-0376 |Elicea 5 mg film-coated |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., CZ/H/0277/001/IA/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Film-coated N250; 5 mg Novo mesto, 005 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI Slovénija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
blisteris N14; N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N30; N50; N56; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N60; N90; N98; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas-escitaloprama

N100; N200; N10

razotajs: Dr. Reddy’s Laboratories Limited, 7-1-27,
Ameerpet, Hyderabad-500016, Andra Pradesh, Indija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 09-0417  |Escitil 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Egis AT/H/0212/002/1B/ |1B B.I1.a.2.b Zalu formas vai izméru izmainas:
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals 011 gastroizturigas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija formas un dalamas tabletes, kuras paredz&tas daliSanai
N14; N15; N20; vienadas devas. Tabletes biezums pirms apvalkoSanas
N28; N30; N49; bija: 3,40- 4,00 mm, bis: 3,00-3,60 mm; apvalkotas
N50; N56; N60; tabletes biezums bija: 3,50- 4,10 mm, bis: 3,10- 3,70
N84; N90; N98; mm.
N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)
35 09-0421 |Eslorex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/002/1B/ |1B B.I1.a.2.b Zalu formas vai izméru izmainas:
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija 012 gastroizturigas, parveidotas vai ilgstoSas darbibas zalu

coated tablets, 10 mg

blisteris N30; N60

formas un dalamas tabletes, kuras paredz&tas daliSanai
vienadas devas. Izmainas tabletes izméros razoSanas
procesa posmos 9. un 10.: samazinati pielaujamie limiti
parametram "tabletes biezums"
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 10-0493 |Esomeprazole Ranbaxy |Esomeprazolum 20 mg Ranbaxy (UK) PT/H/0336/001/IB/ |1B B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
20 mg gastro-resistant Al/PE/ABPE/desika |Limited, 001/G TaZoSanas procesa izmantotas aktivas vielas Va_i i i
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris |Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa

tablets, 20 mg

N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N9O; N98;
N100

(PT/H/0336/1B/001/G ieklautas izmainas.Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanas
procediira. ; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa
(PT/H/0336/1B/001/G ieklautas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas
specifikacijai; IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part).; IB B.I.a.1.z Aktivas vielas
razoS$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa
(PT/H/0336/1B/001/G icklautas izmainas.Tiek pievienots
aktivas vielas starpprodukta razotajs Hetero Drugs Limited,
Indija; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa (PT/H/0336/1B/001/G ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas specifikacijai kopa ar atbilstosu testa metodi.
Specifikacija tiek ieklauta papildus atlikuso skidinataju
noteikSana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

37

10-0494

Esomeprazole Ranbaxy
40 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg
Al/PE/ABPE/desika
nts/Al/OPA blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0336/002/1B/
001/G

IB B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Grupa
(PT/H/0336/1B/001/G icklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanas
procediira. ; IB B.1.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas
pieejamibas dala (Restricted Part).; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa
(PT/H/0336/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
aktivas vielas starpprodukta razotajs Hetero Drugs Limited,
Indija; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobeZzojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa
(PT/H/0336/1B/001/G ieklautas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
specifikacijai; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa (PT/H/0336/1B/001/G ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas specifikacijai kopa ar atbilstosu testa metodi.
Specifikacija tiek ieklauta papildus atlikuso skidinataju
noteikSana

38

96-0390

Fluanxol 0,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 0,5 mg

Flupentixolum

0,5 mg Blisteris
N50; N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
9, DK-2500, Copenhagen, Danija Biis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 02-0199 |Fluanxol 1 mg film- Flupentixolum 1 mg Blisteris N50; |H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N100 Danija un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
coated tablets, 1 mg 9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
40 98-0794  |Fluanxol Depot 20 Flupentixoli 20 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
mg/ml solution for decanoas ampula N1 Danija un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
injection, Solution for 9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
injection, 20 mg/ml Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
41 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |007/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
Film coated tablets, 100 [Hydrochlorothiazid {100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija NL/H/XXXX/IA/072/G. Adreses izmainas Igaunija. Bija:
mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVH/AI Merck Sharp & Dohme OU, Peterburi tee 46, 11415
blisteris N14; N15; Talllin, Igaunija. Bas: Merck Sharp & Dohme OU, A.H.
N28; N30; N50; Tammsaare tee 47, 11316 Talllin, lgaunija.
N56; N84; N90;
N98; N280
42 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |006/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa

Film coated tablets, 100
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

100 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280

Latvija", Latvija

NL/H/XXXX/IA/053/G. Nosaukuma maina Italija. Bija:
Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via Vitorchiano,
151 00189, Roma, Italija. Bus: MSD Italia S.r.l., Via
Vitorchiano, 151 00189, Roma, Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 09-0242  |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; |Sharp & Dohme [006/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid {100 mg/25 mg Latvija", Latvija NL/H/XXXX/IA/053/G. Nosaukuma maina Italija. Bija:
mg/25 mg um PVDH/PE/PVH/AI Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via Vitorchiano,
blisteris N7; N14; 151 00189, Roma, Italija. Bas: MSD Italia S.r.l., Via
N28; N30; N50; Vitorchiano, 151 00189, Roma, Italija.
N56; N84; N90;
N98; N280
44 09-0242  |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |007/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid {100 mg/25 mg Latvija", Latvija NL/H/XXXX/IA/072/G. Adreses izmainas Igaunija. Bija:
mg/25 mg um PVDH/PE/PVH/AI Merck Sharp & Dohme OU, Peterburi tee 46, 11415
blisteris N7; N14; Talllin, Igaunija. Bas: Merck Sharp & Dohme OU, A.H.
N28; N30; N50; Tammesaare tee 47, 11316 Talllin, Igaunija.
N56; N84; N9O;
N98; N280
45 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film |kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [006/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid [blisteris N4; N7; Latvija", Latvija NL/H/XXXX/1A/053/G. Nosaukuma maina Italija. Bija:
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via Vitorchiano,
N28; N30; N50; 151 00189, Roma, Italija. Bas: MSD Italia S.r.l., Via
N56; N84; N98; Vitorchiano, 151 00189, Roma, Italija.
N280; N90; 50
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
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46 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film [kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [007/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid [blisteris N4; N7; Latvija", Latvija NL/H/XXXX/IA/072/G. Adreses izmainas Igaunija. Bija:
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; Merck Sharp & Dohme OU, Peterburi tee 46, 11415
N28; N30; N50; Talllin, Igaunija. Bis: Merck Sharp & Dohme OU, A.H.
N56; N84; N98; Tammsaare tee 47, 11316 Talllin, Igaunija.
N280; N90; 50
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
47 09-0360 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 30 ml Flakons N1; [Ranbaxy (UK) UK/H/1409/001/IA/ [TIA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai iericu
Ranbaxy 500 mg/500  |Cilastatinum 22 ml Flakons N1; |Ltd., Lielbritanija [{015/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitro$ana.
mg powder for solution 100 ml Stikla pudele Iepakojuma komponenta "noplésams parklajums"
for infusion, Powder for N1; N10 piegadataja/razotaja nosaukuma West Pharmaceuticals
solution for infusion, services, Singapiira, svitroSana no iepakojuma materiala
500 mg/500 mg specifikacijas 3.2.P.7.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana. Grupa ieklautas
(UK/H/1409/1A/015/G) izmainas. Iepakojuma 100 ml
infuziju pudeles piegadataja/razotaja nosaukuma
Gerresheimer Glass Inc, ASV, svitroSana no iepakojuma
materiala specifikacijas 3.2.P.7.
48 09-0360 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 30 ml Flakons N1; [Ranbaxy (UK) UK/H/1409/001/1B/ [IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s&rijas apjoma (tostarp
Ranbaxy 500 mg/500  |Cilastatinum 22 ml Flakons N1; |Ltd., Lielbritanija |016/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém

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

100 ml Stikla pudele
N1; N10

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Pievients papildus sérijas apjoms 22 ml flakoniem. Bija
7,468 kg (6909 flakoni), biis: 7,468 kg (6909 flakoni) un
32,424 kg (30 000 flakoni).; IA B.IL.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa ieklautas (UK/H/1409/1B/016/G) izmainas.
Nelielas izmainas razosanas procesa (flakonu
uzpildiSanas un aizvakoSanas faz€) jaunajam s€rijas
apjomam.
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49 09-0122 [Irinotecion Accord 20  |lIrinotecani 100 mg/5 mi Accord UK/H/1125/001/1B/ [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum Flakons N1 Healthcare 010 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for infusion, trihydricum Limited, razo$anas laika. Citas izmainas.. [zmainas raZo$anas
Concentrate for solution Lielbritanija procesa starpstadiju laika izmantojamos parbaudes testos
for infusion, 100 mg/5 kvantitativa satura noteiksanai. Bija: HPLC (augsta
ml spiediena Skidruma hromatografija) Bus: HPLC (augsta

spiediena Skidruma hromatografijas metode) un UV/VIS
spektrofotometrijas metode.

50 09-0123 [lIrinotecion Accord 20 |Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Accord UK/H/1125/001//1B [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Healthcare /010 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for infusion, trihydricum Limited, razo$anas laika. Citas izmainas.. Izmainas razo$anas
Concentrate for solution Lielbritanija procesa starpstadiju laika izmantojamos parbaudes testos
for infusion, 40 mg/2 ml kvantitativa satura noteik$anai. Bija: HPLC (augsta

spiediena Skidruma hromatografija) Biis: HPLC (augsta
spiediena Skidruma hromatografijas metode) un UV/VIS
spektrofotometrijas metode.

51 10-0144 |Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/20 mcg Meda AB, SE/H/0805/002/1A/ |TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/ 800 U chewable  |Cholecalciferolum |ABPE pudele N20; |Zviedrija 006 produkta testa procedura. Izmainas holekalciferola un
tablets, Chewable N30; N40; N50; provitamina D3 parbaudes metodé (C 1252-5).
tablets, 500 mg/800 IU N60; N90; N100;

N180

52 10-0144 |Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/20 mcg Meda AB, SE/H/0805/002/1A/ [IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE

mg/ 800 IU chewable  [Cholecalciferolum [ABPE pudele N20; |Zviedrija 005 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Chewable
tablets, 500 mg/800 IU

N30; N40; N50;
N60; N90; N100;
N180

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu Zelatinu razotajam PB GELATINS, Belgija
(adrese: Marius Duche Straat 260, Belgium-1800
Vilvoorde) ar razoSanas vietu PB GELATINS GmbH ,
Vacija (adrese: Grosse Drakenburgerstrasse 43, Germany-
31582 Nienburg) no R1-CEP 2000-140-REV 02 uz R1-
CEP 2000-140-Rev 03.
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53 07-0010 |Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Blisteris N14 |Ranbaxy (UK) NL/H/0827/002/1B/ |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

resistant capsules, hard, Ltd., Lielbritanija {0012 sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant capsule, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hard, 30 mg vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lanzoprazola sertifikats RO-CEP 2008-219-Rev 00 no
razotaja Ranbaxy Laboratories Limited, Indija (Plot
No.20, Sector 18, Udyog Vihar Industrial Area, India-
122 015 Gurgaon, Haryana) ar razosanas vietu- P.O.Rail
Majra Nawanshahar District, India-144 533 Toansa,
Punjab.
54 09-0343  |Nebiphar 5 mg tablets, [Nebivololum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0184/001/IA/[1A A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [004/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
(caurspidigs) N7, HU/H/XXXX/IA/001/G. Nosaukuma un adreses maina
N8; N10; N14; N15; tikai Spanija. Bija: TEVA Genéricos Espanola, S.L.U,
N20; N28; N30; C/Guzmén el bueno 133 Ed. Britannia 4° Izda., 28003
N50; N56; N60; Madrid, Spanija. Bis: TEVA PHARMA, S.L.U., C/
N90; N98; N100; Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 1 a planta,
N500; 5 mg Alcobendas, 28108 Madrid, Spanija.
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris
(caurspidigs) N50
(50x1)
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55 98-0164 |Nimotop 0,2 mg/ml Nimodipinum 50 mg/250 ml Bayer Schering IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution for infusion, Pudelite N1; N5; 10 |Pharma AG, kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Solution for infusion, 10 mg/50 ml Pudelite |Vacija Grupa ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta razotaja

mg/50ml

N1; N5

nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma AG, Kaiser
Wilhelm Allee, Leverkusen, 51368, Vacija; Biis: Bayer
Pharma AG, Vacija Kaiser Wilhelm Allee, Leverkusen,
51368, 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
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa icklauta izmaina. Mainas aktivas vielas nimodipina
razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
Friedrich-Ebert-Strasse 217-333, Wuppertal, 42117,
Vacija; Biis: Bayer Pharma AG, Friedrich-Ebert-Strasse
217-333, Wuppertal, 42117, Vacija. ; [A A.5. a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Mainas par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukums. Bija: Bayer
Schering Pharma AG, Kaiser Wilhelm Allee, Leverkusen,
51368, Vacija; Biis: Bayer Pharma AG, Vacija Kaiser
Wilhelm Allee, Leverkusen, 51368, Vacija.
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56 00-1164 |Nimotop 30 mg film- Nimodipinum 30 mg PP/AI Bayer Schering IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- blisteris N100; 30  |Pharma AG, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

coated tablets, 30 mg

mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100

Vacija

Grupa ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta razotaja
nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma AG, Kaiser
Wilhelm Allee, Leverkusen, 51368, Vacija; Biis: Bayer
Pharma AG, Vacija Kaiser Wilhelm Allee, Leverkusen,
51368, 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
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa icklauta izmaina. Mainas aktivas vielas nimodipina
razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
Friedrich-Ebert-Strasse 217-333, Wuppertal, 42117,
Vacija; Biis: Bayer Pharma AG, Friedrich-Ebert-Strasse
217-333, Wuppertal, 42117, Vacija.; IA A.5. a Par s€rijas
izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Bija Bayer Schering
Pharma AG, Kaiser Wilhelm Allee, Leverkusen, 51368,
Vacija, Biis: Bayer Pharma AG, Vacija Kaiser Wilhelm
Allee, Leverkusen, 51368, Vacija
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57

07-0015

Noliprel Arginine 2,5
mg/0,625 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 mg/
0,625 mg

Perindoprili
argininum,
Indapamidum

0,25/0,625 mg
Blisteris N60; 0,25
mg/0,625 mg
Blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N90; N100;
N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0130/003/1A/

076/G

1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
indapamids razotajam Oril Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13,
Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar razoSanas vietam Oril Industrie,
Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
un Laboratorios Servier S.L., Calle Rio Jarama 59, Toledo, 45007,
Spanija no RO-CEP 2002-244-Rev 02 uz R1-CEP 2002-244-Rev 00.;
IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu
perindoprila tertbutilamins razotajam Oril Industrie, Rue Auguste
Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar raZzo$anas vietu Oril
Industrie, Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 -
76210, Francija no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-
Rev 00.; IA B.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 izejmaterialu perindoprila tertbutilamins
razotajam Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica, Calle
J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016, Spanija ar razoSanas vietu Rolabo
Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica, Calle J, parcelas 3-4,
Zaragoza, 50016, Spanija no RO-CEP 2004-284-Rev 01 uz R1-CEP
2004-284-Rev 00. ; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Palielinas
aktivas vielas perindoprila arginins sérijas apjoma diapazons. Bija: 75
kg; Bus: 130 kg.

58

07-0016

Noliprel Forte Arginine
5mg/1,25mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 5 mg/1,25 mg

Perindoprili
argininum,
Indapamidum

5 mg/1,25 mg
Blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N100; N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0130/004//1B/

077

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Nosaukuma maina tikai Kipra. Bija: COVERSYL PLUS
ARGININE. Biis: COVERSYL PLUS ARGININE 5
mg/1,25 mg.
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59 07-0016 |Noliprel Forte Arginine |Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004//1A/|1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
5mg/1,25mg film-coated |argininum, Blisteris N14; N20; [Servier, Francija [076/G ;:’S?‘egsa‘:a plir_af‘“"f’lweluvvaf ‘Zelmate“a;/ r‘if‘g?“;“/smm{rofiukm’
. . . . . 0 1zmanto aKtivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets , Film-coated Indapamidum N28; N30; N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tablets, 5 mg/ 1,25mg N56; N60; N9O; indapamids razotajam Oril Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13,
N100; N500 Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar raZoSanas vietam Oril Industrie,

Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
un Laboratorios Servier S.L., Calle Rio Jarama 59, Toledo, 45007,
Spanija no RO-CEP 2002-244-Rev 02 uz R1-CEP 2002-244-Rev 00.;
IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu
perindoprila tertbutilamins razotajam Oril Industrie, Rue Auguste
Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar raZzo$anas vietu Oril
Industrie, Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 -
76210, Francija no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-
Rev 00.; IA B.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 izejmaterialu perindoprila tertbutilamins
razotajam Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica, Calle
J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016, Spanija ar razoSanas vietu Rolabo
Outsourcing S.L., Poligono Industrial Malpica, Calle J, parcelas 3-4,
Zaragoza, 50016, Spanija no RO-CEP 2004-284-Rev 01 uz R1-CEP
2004-284-Rev 00.; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Palielinas aktivas
vielas perindoprila arginins sérijas apjoma diapazons. Bija: 75 kg; Biis:
130 kg.
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60

09-0050

Noliterax 10 mg/2,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10
mg/2,5 mg

Perindoprili
argininum,
Indapamidum

10 mg/2,5 mg
Konteiners N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0345/001/1A/
014/G

1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu
perindoprila tertbutilamins raZotajam Oril Industrie, Rue Auguste
Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar razoSanas vietu Oril
Industrie, Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 -
76210, Francija no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-
Rev 00.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu indapamids razotajam Oril
Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210,
Francija ar razoSanas vietam Oril Industrie, Francija Rue Auguste
Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija un Laboratorios
Servier S.L., Calle Rio Jarama 59, Toledo, 45007, Spanija no RO-CEP
2002-244-Rev 02 uz R1-CEP 2002-244-Rev 00.; IA B.1.a.3. a Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Palielinas aktivas vielas perindoprila
arginins sérijas apjoma diapazons. Bija: 75 kg; Bis: 130 kg.; IA
BL.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu
perindoprila tertbutilamins razotajam Rolabo Outsourcing S.L.,
Poligono Industrial Malpica, Calle J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016,
Spanija ar razoSanas vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016, Spanija no RO-CEP
2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00.

61

09-0050

Noliterax 10 mg/2,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10

mg/2,5 mg

Perindoprili
argininum,
Indapamidum

10 mg/2,5 mg
Konteiners N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0345/001/1B/
015

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina tikai Kipra. Bija: NOLITERAX 10
mg/2,5 mg. Bis: COVERSYL PLUS ARGININE 10
mg/2,5 mg.

30




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 09-0081 |Noliterax 8 mg/2,5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0343/001/1A/ |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaana vai
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, PVH/AI blisteris Servier, Francija [005/G pievienoSana. Grupa ieklautas
mg/2,5 mg Indapamidum N14; N20; N28; (FR/H/0343/001/IA/005/G) izmainas. Tiek pievienota

N30; N50; N56; primaras iepako$anas vieta Laboratorios Servier S.L.,

N60; N90; N100; Avenida de Los Madronos, 33 28043 Madride, Spanija

N500 (tikai Spanijas zalu tirgum).; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
icklautas (FR/H/0343/001/1A/005/G) izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Laboratorios
Servier S.L., Avenida de Los Madronos, 33 28043
Madride, Spanija (tikai Spanijas zalu tirgum).; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tick
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Laboratorios Servier S.L., Avenida de Los Madronos, 33
28043 Madride, Spanija (tikai Spanijas zalu tirgum).

63 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., UK/H/0946/001/1A/ 1A B.1.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
resistant tablets, Gastro- N250; N100; 20 mg |Novo mesto, 027 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
resistant tablets, 20 mg OPAJAI/PVH/AI Sloveénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

blisteris N7; N14; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N15; N28; N30; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
N56; N60; N84; parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots

N100; N112; N140;
N98;: N50 (50 x 1);
N100 (100 x 1)

aktivas vielas Pantoprazols razotajs: Smilax Laboratories
Ltd., Unit-1V, Plot No. 70, JN Pharma City, E.Bonangi
(V), Parawanda, Vishakaptnam, Andhra Pradesh, 531021,
Indija.
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64 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/002/1A/ (1A B.L.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 027 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N15; N28; N30; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N56; N60; N84; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
N100; N112; N140; parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
N98; N50 (50 x 1); aktivas vielas Pantoprazols razotajs: Smilax Laboratories
N100 (100 x 1); 40 Ltd., Unit-1V, Plot No. 70, JN Pharma City, E.Bonangi
mg ABPE pudele (V), Parawanda, Vishakaptnam, Andhra Pradesh, 531021,
N250; N100 Indija.
65 00-0577  |Noritren 25 mg film- Nortriptylinum 25 mg Polipropiléna [H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- traucin§ N100; 25  [Danija un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
coated tablets, 25 mg mg ABPE traucins 9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
N100 Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
66 09-0022 |Omeprazole STADA 10 |Omeprazolum 10 mg/1 cap Stada NL/H/1422/001/1B/ |IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai

mg gastro-resistant hard
capsules, Gastro-
resistant capsule, hard,
10 mg

Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N140; N280;
N500; 10 mg/1 cap
ABPE pudele N5;
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N500

Arzneimittel AG,
Vacija

004

lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediras (10.06.2010.)
lémumu C(2010)3894 omeprazolam/Losec. Zalu apraksta
iek]auta indikacija- beérniem, kuri vecaki par Cetriem
gadiem un pusaudziem kombinacija ar antibiotikam H.
pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas arst€Sana.
Pievienota kontrindikacija- nedrikst lietot vienlaicigi ar
nelfinaviru. Noradita mijiedarbiba ar nelfinaviru,
pozakonazolu un erlotinibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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67 09-0023 |Omeprazole STADA 20 |Omeprazolum 20 mg/1 cap ABPE |Stada NL/H/1422/002/1B/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
mg gastro-resistant hard pudele N5; N7; N14;|Arzneimittel AG, |004 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
capsules, Gastro- N15; N28; N30; Vacija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
resistant capsule, hard, N50; N56; N60; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
20 mg N90; N100; N500; izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
20 mg/1 cap RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
Aluminija blisteris droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
N7; N14; N15; N28; 30. panta EK parvertésanas procediras (10.06.2010.)
N30; N50; N56; lémumu C(2010)3894 omeprazolam/Losec. Zalu apraksta
N60; N90; N98; icklauta indikacija- bérniem, kuri vecaki par ¢etriem
N100; N140; N280; gadiem un pusaudziem kombinacija ar antibiotikam H.
N500 pylori izraisTtas divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas arstéSana.
Pievienota kontrindikacija- nedrikst lietot vienlaicigi ar
nelfinaviru. Noradita mijiedarbiba ar nelfinaviru,
pozakonazolu un erlotinibu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
68 09-0024 |Omeprazole STADA 40 |Omeprazolum 40 mg/1 cap Stada NL/H/1422/003/1B/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai

mg gastro-resistant hard
capsules, Gastro-
resistant capsule, hard,
40 mg

Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N140; N280;
N500; 40 mg/1 cap
ABPE pudele N5;
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N500

Arzneimittel AG,
Vacija

004

lieto$anas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parveértésanas procediiras (10.06.2010.)
lemumu C(2010)3894 omeprazolam/Losec. Zalu apraksta
ieklauta indikacija- beérniem, kuri vecaki par Cetriem
gadiem un pusaudziem kombinacija ar antibiotikam H.
pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas arstéSana.
Pievienota kontrindikacija- nedrikst lietot vienlaicigi ar
nelfinaviru. Noradita mijiedarbiba ar nelfinaviru,
pozakonazolu un erlotinibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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69 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 ¢/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/1B/ [IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
10 mg/ml solution for maiss N10; N12; Francija 003 izmainas.. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tiek
infusion, Solution for N50; 500 mg/50 ml labota informacija par paligvielas natrijs daudzumu
infusion, 10 mg/ml PVH maiss N10; gatavaja produkta. Bija: 0,29 mg/ml; Bus: 0,79 mg/ml.
N12; N50 Atbilstosi precizéts bridinajums pacientiem, kuri ievéro
diétu ar kontrol&tu natrija saturu.
70 07-0017 |Perindopril Arginine 2,5 [Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires [FR/H/0131/003/1A/ (A B.IL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/Indapamide 0,625  |argininum, Blisteris N14; N20; |Servier, Francija |066/G iesniegsana par akiivo vielu vai izejmateridlu/reagentu/starpproduktu,
. ' . ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg Servier film-coated [Indapamidum N28; N30; N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tablets, Film-coated N56; N60; N9O; indapamids razotajam Oril Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13,
tablets, 2,5 mg/0,625 mg N100; N500 Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar raZosanas vietam Oril Industrie,

Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
un Laboratorios Servier S.L., Calle Rio Jarama 59, Toledo, 45007,
Spanija no RO-CEP 2002-244-Rev 02 uz R1-CEP 2002-244-Rev 00.;
IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu
perindoprila tertbutilamins razotajam Rolabo Outsourcing S.L.,
Poligono Industrial Malpica, Calle J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016,
Spanija ar razoSanas vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016, Spanija no RO-CEP
2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00. ; IA B.11l.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu perindoprila
tertbutilamins razotajam Oril Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13,
Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar razoSanas vietu Oril Industrie,
Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-Rev 00.; IA
B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Palielinas aktivas vielas
perindoprila arginins sérijas apjoma diapazons. Bija: 75 kg; Bus: 130
kg.
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71 10-0487  |Perindopril Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0346/001/1B/ |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas .
arginine/Indapamide argininum, Konteiners N14; Servier, Francija (010 Nosaukuma maina tikai Slovakija. Bija: Perindopril
Servier 10 mg/2,5mg  [Indapamidum N20; N28; N30; arginine 10 mg/Indapamide 2,5 mg. Biis: PRESTARIUM
film-coated tablets, Film- N50; N56; N60; ForteCombi A.
coated tablets, 10 N90; N100; N500
mg/2,5 mg

72 10-0487  |Perindopril Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires [FR/H/0346/001/1A/ (1A B.IL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
arginine/Indapamide  |argininum, Konteiners N14; Servier, Francija [009/G iesnicgSana par aktlvo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Servier 10 mg/275 mg Indapamidum N20: N28: N30: ko gmfm_to aktvlva_s‘ v1elgs raz.osanas proc‘esafpahgv%eh.l no pgﬁrelz

] g apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu

film-coated tablets, Film- N50; N56; N60;

coated tablets, 10
mg/2,5 mg

N90; N100; N500

perindoprila tertbutilamins razotajam Rolabo Outsourcing S.L.,
Poligono Industrial Malpica, Calle J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016,
Spanija ar razoSanas vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016, Spanija no RO-CEP
2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00.; IA B.11l.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 izejmaterialu perindoprila
tertbutilamins razotajam Oril Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13,
Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar razoSanas vietu Oril Industrie,
Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-Rev 00.; IA
B.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
indapamids razotajam Oril Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13,
Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar razo$anas vietam Oril Industrie,
Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
un Laboratorios Servier S.L., Calle Rio Jarama 59, Toledo, 45007,
Spanija no RO-CEP 2002-244-Rev 02 uz R1-CEP 2002-244-Rev 00.;
1A B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Palielinas aktivas vielas
perindoprila arginins sérijas apjoma diapazons. Bija: 75 kg; Bus: 130
kg.
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73

09-0082

Perindopril tert-

butylamine/indapamide

Servier 8 mg/2,5 mg
tablets, Tablets, 8
mg/2,5 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

8 mg/2,5 mg
PVH/AI blisteris
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0344/001/1A/
003/G

IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par se€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Laboratorios Servier S.L., Avenida de
Los Madronos, 33 28043 Madride, Spanija (tikai
Spanijas zalu tirgum).; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
icklautas (FR/H/0344/001/1A/003/G) izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Laboratorios
Servier S.L., Avenida de Los Madronos, 33 28043
Madride, Spanija (tikai Spanijas zalu tirgum).; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas
(FR/H/0344/001/IA/003/G) izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Laboratorios Servier S.L.,
Avenida de Los Madronos, 33 28043 Madride, Spanija
(tikai Spanijas zalu tirgum).

74

07-0369

Prenewel 2 mg/0,625
mg tablets, Tablets, 2
mg/0,625 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

2 mg/0,625 mg
Aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100; 2
mg/0,625 mg
Blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100

Krka Polska Sp. z
0.0., Polija

HU/H/0150/001/1A/
007

IA B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitro§ana). Svitrots no
galaprodukta izlaides (release) specifikacijas parametrs
"SairSana".
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75 07-0370 |Prenewel 4 mg/1,25 mg |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z |HU/H/0150/002/IA/|TA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, Aluminija blisteris  [0.0., Polija 007 svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
mg/1,25 mg Indapamidum N14; N20; N28; novecojusa parametra svitrosana). Svitrots no
N30; N50; N56;

N60; N90; N100; 4
mg/1,25 mg Blisteris
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100

galaprodukta izlaides (release) specifikacijas parametrs
"SairSana".

37



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
76 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/1A/ |1A B.IL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Blisteris N14; N20; |Servier, Francija |066/G fsrf‘egsa‘;a plir_af‘“"f’lweluvvaf ‘Ze]mate“a;/ rel’f‘g?“;“/smp‘{rofiukm’
. . . . . 0 1zmanto aKtivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
fl!m-coated tablets , Indapamidum N28; N30; N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Film-coated tablets, 5 N56; N60; N9O; indapamids raZotajam Oril Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13,
mg/1,25 mg NlOO; N500 Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar razoSanas vietam Oril Industrie,

Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
un Laboratorios Servier S.L., Calle Rio Jarama 59, Toledo, 45007,
Spanija no RO-CEP 2002-244-Rev 02 uz R1-CEP 2002-244-Rev 00.;
IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu
perindoprila tertbutilamins razotajam Rolabo Outsourcing S.L.,
Poligono Industrial Malpica, Calle J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016,
Spanija ar razoSanas vietu Rolabo Outsourcing S.L., Poligono Industrial
Malpica, Calle J, parcelas 3-4, Zaragoza, 50016, Spanija no RO-CEP
2004-284-Rev 01 uz R1-CEP 2004-284-Rev 00.; IA B.11l.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu perindoprila
tertbutilamins razotajam Oril Industrie, Rue Auguste Desgenetais 13,
Bolbec, BP-17 - 76210, Francija ar razoSanas vietu Oril Industrie,
Francija Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija
no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-223-Rev 00.; IA
B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Palielinas aktivas vielas
perindoprila arginins s€rijas apjoma diapazons. Bija: 75 kg; Biis: 130
kg.
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77 07-0308  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/001/IA/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
and solvent for solution |morbillorum, un piln§lirce ar 2 Latvia SIA, 029 un/vai adreses izmainas. [zmainas attiecas uz Rumaniju.
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija Mainas registracijas apliecibas ipa$nieka adrese: bija :
syringe, Powder and et varicellae vivum |deva Stikla flakons Str.Costache Negri nr. 1-5, Opera Center 1, Etaj I,
solvent for solution for un pilnslirce N20; sector 5, Bucuresti, Rumanija. biis: Str. Costache Negri
injections in pre-filled N50; N1; N10 nr. 1-5, Opera Center One, etaj 5 si 6 (zona 1), sector 5,
syringe Bucuresti, Rumanija
78 07-0307  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
and solvent for solution |[morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, 029 un/vai adreses izmainas. [zmainas attiecas uz Rumaniju.
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla |Latvija Mainas registracijas apliecibas ipasnieka adrese:bija
and solvent for solution |et varicellae vivum |flakons un flakons Str.Costache Negri nr. 1-5, Opera Center 1, Etaj 11,
for injection N1; N10; N100 sector 5, Bucuretsi, Rumanija. bis: Str. Costache Negri
nr. 1-5, Opera Center One, etaj 5 si 6 (zonal), sector 5,
Bucuretsi, Rumanija
79 07-0226  |Prodepa 500 mg Natrii valproas, 500 mg Plastikata  |Stada DE/H/0811/002/1B/ |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
prolonged release Acidum valproicum |tabina N30; N50; Arzneimittel AG, [008 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Prolonged- N100; N200; N500; |Vacija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
release tablets, 500 mg 500 mg Blisteris N7; pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs Dragenopharm
N10; N20; N30; Apothheker Puschl GmbH&Co. KG, Wallenroder Strafie
N50; N84; N90O; 8-10, Berlin, 13435, Vacija.
N100; N120; N150;
N200; N500; 500
mg Stikla pudelite
(brtina) N50; N100;
N200; N500
80 01-0036 |Rehydron powder for  |Glucosum 18949 Orion IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
oral solution, Powder  [anhydricum, Natrii [Papira/PE/Al/Surlyn |Corporation, izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. Lietosanas
for oral solution chloridum, Natrii  |pacina N20 Somija instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
citras, Kalii
chloridum
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81 10-0359 |Risperidone Pfizer 0,5 |Risperidonum 0,5 mg Pfizer Europe MA|NL/H/1915/001/1A/ |IA B.I1.e.2.c Nebutiska specifikacijas parametra
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |EEIG, 003 svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
Film-coated tablets, 0,5 blisteris N6; N10;  |Lielbritanija specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
mg N20; N28; N30; svitroSana). Izslédza no specifikacijas sekojosus

N40; N50; N56; parametrus: dimensijas tests un funkcionalitates tests, jo
N60; N100; 0,5 mg parametri nav bitiskie un attiecas tikai uz vienu

ABPE pudele N100; iepakoSans masiu.

N250

82 10-0360 |Risperidone Pfizer 1 mg |Risperidonum 1mg Pfizer Europe MA|NL/H/1915/002/1A/ |TA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |EEIG, 003 svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, 1 mg blisteris N6; N10;  |Lielbritanija specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra

N20; N28; N30; svitroSana). izslédza no specifikacijas sekojosus

N40; N50; N56; parametrus: dimensijas tests un funkcionalitates tests, jo
N60; N100; 1 mg parametri nav biitiskie un attiecas tikai uz vienu

ABPE pudele N100; iepako$ans masinu.

N250

83 10-0361 |Risperidone Pfizer 2 mg |Risperidonum 2 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA[NL/H/1915/003/1A/ [IA B.Il1.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
film-coated tablets, Film- N100; N250; 2 mg |EEIG, 003 svitro§ana no gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, 2 mg PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra

blisteris N6; N10; svitroSana). Izslédza no specifikacijas sekojosSus

N20; N28; N30; parametrus: dimensijas tests un funkcionalitates tests, jo
N40; N50; N56; parametri nav biitiskie un attiecas tikai uz vienu

N60; N100 iepakoSans masinu.

84 10-0362 |Risperidone Pfizer 3 mg |Risperidonum 3 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|NL/H/1915/004/1A/ |TA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
film-coated tablets, Film- N100; N250; 3 mg |EEIG, 003 svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, 3 mg PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra

blisteris N6; N10; svitroSana). Izslédza no specifikacijas sekojosus

N20; N28; N30; parametrus: dimensijas tests un funkcionalitates tests, jo
N40; N50; N56; parametri nav biitiski un attiecas tikai uz vienu

N60; N100 iepakoSanas masinu.
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85 10-0363 |Risperidone Pfizer 4 mg |Risperidonum 4 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|NL/H/1915/005/1A/ |TA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
film-coated tablets, Film- N100; N250; 4 mg |EEIG, 003 svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, 4 mg PVDH/PE/PVH/AI |Liclbritanija specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
blisteris N6; N10; svitro$ana). izslédza no specifikacijas sekojosus
N20; N28; N30; parametrus: dimensijas tests un funkcionalitates tests, jo
N40; N50; N56; parametri nav butiski un attiecas tikai uz vienu
N60; N100 iepako$anas masinu
86 10-0364 |Risperidone Pfizer 6 mg |Risperidonum 6 mg Pfizer Europe MA|NL/H/1915/006/1A/ |IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |EEIG, 003 svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, 6 mg blisteris N6; N28;  |Lielbritanija specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
N30; N50; N56; svitroSana). Izslédza no specifikacijas sekojosus
N60; N100 parametrus: dimensijas tests un funkcionalitates tests, jo
parametri nav biitiskie un attiecas tikai uz vienu
iepakoSans masinu.
87 00-0494 |Saroten Retard 50 mg  |Amitriptylini 50 mg ABPE pudele [H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

modified release
capsules, Modified
release capsules, 50 mg

hydrochloridum

N100

Danija

un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
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88

06-0282

Sedron 70 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 70 mg

Acidum
alendronicum

70 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N2; N4;
N12 (3x 4)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0120/001/1B/

010/G

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. Par
droSuma informacijas harmonizésanu alendronskabi
saturosu zalu dokumentacija: zalu apraksta 4.4 un 4.8
apakspunkta pievienota informacija par alendronskabi un
augsstilba kaula diafizes proksimalas dalas spriedzes
lazumu risku.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko
pieprasijusi Agentlira, 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. Grupa ieklautas izmainas. Par droSuma
informacijas harmoniz&$anu alendronatu dokumentacija:
zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par
alendronatu un baribas vada véza risku (licto$ana
personam ar Bareta baribas vadu). Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

89

97-0298

Serdolect 12 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 12 mg

Sertindolum

12 mg Blisteris N28

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
9, DK-2500, Copenhagen, Danija Biis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija

90

97-0299

Serdolect 16 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 16 mg

Sertindolum

16 mg Blisteris N28;
N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
9, DK-2500, Copenhagen, Danija Biis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
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91 97-0300 |Serdolect 20 mg film-  |Sertindolum 20 mg Blisteris N28 |H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- Danija un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
coated tablets, 20 mg 9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
92 97-0296 |Serdolect 4 mg film- Sertindolum 4 mg Blisteris N30; [H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma
coated tablets, Film- N100 Danija un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
coated tablets, 4 mg 9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bas:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
93 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- hydrochloridum traucins N100 Danija un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
coated tablets, 25 mg 9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
94 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck A/JS, IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- hydrochloridum traucin§ N50; N100 [Danija un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliave;j
coated tablets, 50 mg 9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
95 01-0260 [Voltaren 100 mg Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

suppositories,
Suppositories, 100 mg

natricum

blisteris N5

Oy, Somija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas gatava produkta razotaja nosaukums. Bija:
Novartis Pharma SAS, 26 rue de la Chapelle, Huningue,
68330, Francija; Biis: Delpharm Huningue SAS, 26 rue
de la Chapelle, Huningue, 68330, Francija
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96 05-0106 |Xorimax 250 mg film- [Cefuroximum 250 mg Al/Al Sandoz GmbH,  [NL/H/0556/002/1A/ [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- plaksnite N8; N10; [Austrija 024/G un/vai adreses izmainas. [zmainas icklautas grupa
coated tablets, 250 mg N12; N14; N16; NL/H/XXXX/IA/050/G. Adrese mainas tikai

N24; N500; 250 mg Lielbritanija. Bija: Sandoz Limited, Woolmer Way,
Al/Al blisteris N8; Bordon Hampshire, GU35 9QE, Lielbritanija. Biis:
N10; N12; N24; Sandoz Limited, 200 Frimley Business Park, Frimley,
N14; N16; N500 Camberley, Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija.

97 05-0107 |Xorimax 500 mg film- [Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH,  [NL/H/0556/003/IA/ [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- blisteris N8; N10;  |Austrija 024/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
coated tablets, 500 mg N12; N24; N14; NL/H/XXXX/IA/050/G. Adrese mainas tikai

N16; N20; N500; Lielbritanija. Bija: Sandoz Limited, Woolmer Way,
500 mg Al/Al Bordon Hampshire, GU35 9QE, Lielbritanija. Bis:
plaksnite N8; N10; Sandoz Limited, 200 Frimley Business Park, Frimley,
N12; N14; N16; Camberley, Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija.

N24; N20; N500
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98

97-0216

Zanocin 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ofloxacinum

200 mg PVH/AI
blisteris N10

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

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 ofloksacinu razotajam Ranbaxy Laboratories
Limited, Plot No.20, Sector 18, Udyog Vihar Industrial
Area, Gurgaon, Haryana, 122015, Indija ar razo$anas
vietam Ranbaxy Laboratories Limited, P.O. Rail Majra,
Nawanshahar District, Toansa, Punjab, 144533, Indija un
Saurav Chemicals Ltd, Derabassi Barwala Road Vill,
Bhagwan[ura, District Mohali, Punjab, 1240507 Indija no
R1-CEP 2000-106-Rev 03 uz R1-CEP 2000-106-Rev 04.
; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs BRIZ Ltd, Rasas 5, Riga, LV-1057,
Latvija.

99

07-0052

Amlocard B 10 mg

tablets , Tablets, 10 mg

Amlodipinum

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

Hexal AG, Vacija

DK/H/0964/003/1B/
060

Bezmaksas kltidu labojums. Ar izmainam apstiprinataja
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nebija ieklauti
vienlaikus notikusas parregistracijas laika veiktie teksta
uzlabojumi un jaunais razotajs, kas tika apstiprinats
ieprieks.
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100 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5 mg Hexal AG, Vacija |[DK/H/0964/001/1B/ |Bezmaksas kladu labojums. Ar izmainam apstiprinataja
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI 060 zalu apraksta un lieto$anas instrukcija nebija iek]auti

blisteris N10; N14; vienlaikus notikusas parregistracijas laika veiktie teksta
N20; N28; N30; uzlabojumi un jaunais razotajs, kas tika apstiprinats
N50; N60; N100; ieprieks.
N120; N50 (50x1); 5
mg PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N250;
N200

101 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, |Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH, Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kladu labojums

Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tlibina Austrija mark&juma teksta. Primara iepakojuma mark&juma teksta
N1; 300 mg/30 g papildus ir noraditi uzglabasanas apstakli 'Uzglabat
Aluminija tiibina N1 temperattra Iidz 30° C.' un uzglabasanas apstakli pec
pirmas atver§anas 'Deriguma termin$ pec pirmas
atversanas - 4 ned€las, uzglabajot temperattra lidz 25°C.’
102 08-0183 |Gabapentin Actavis 300 |Gabapentinum 300 mg PVH/PVDH |Actavis Group PT/H/0143/002/ Bezmaksas klidu labojums. Lietosanas instrukcija

mg capsules, hard,
Capsules, hard, 300 mg

aluminija blisteris
N20; N50; N60;
N100; N200

PTC ehf, Islande

nevelamas blakusparadibas saskanotas ar zalu apraksta
noradrtajam.

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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