Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 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 02-0070 |Gadovist 1,0 mmol/ml |Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml  |Bayer Schering IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for injections, Pilnglirce N1; N5;  [Pharma AG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Solution for injection, 18141,6 mg/30 ml | Vacija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
1,0 mmol/ml Flakons N1; N5; kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N10; 9070,8 mg/15 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
ml Pilnslirce N1; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
N5; 18141,6 mg/30 gadobutrola razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering
ml Kartridzs N1; Pharma AG, Ernst-Schering-Strasse 14, D-59179
N5; 4535,4 mg/7,5 Bergkamen, Vacija; Bus: Bayer Pharma AG, Ernst-
ml Pilnslirce N5; Schering-Strasse 14, D-59179 Bergkamen, Vacija.; IA
N1; 9070,8 mg/15 A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
ml Kartridzs N1, un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Bija:
N5; 12094,4 mg/20 Bayer Schering Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin,
ml Kartridzs N1; D-13353, Vacija; Bus: Bayer Pharma AG, Muellerstrasse
N5; 6047,2 mg/10 178, Berlin, D-13353, Vacija ; IA A.5. b Gatava produkta
ml Pilnslirce N1; razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
N5; 9070,8 mg/15 un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Mainas
ml Flakons N1; N10; gatava produkta razotaja nosaukums. Bija: Bayer
4535,4 mg/7,5 ml Schering Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin, D-
Flakons N1; N10; 13353, Vacija; Bus: Bayer Pharma AG, Muellerstrasse
3023,6 mg/5 ml 178, Berlin, D-13353, Vacija
Pilnslirce N1; N5;
39306,8 mg/65 ml
Pudelite N1; N10
2 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5  |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

Blisteris N30

Lielbritanija

iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Nelielas izmainas blistera folijas dalas, kas nav saskar€ ar
gatavo produktu, sastava.
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3 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5  |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |Blisteris N30 Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 10 jum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazidu razotajam Cambrex Profarmaco
Milano S.r.l., Via Curiel 34, Milan (Paullo), 20067,
Italija no RO-CEP 2004-307-Rev 00 uz R1-CEP 2004-
307-Rev 00.
4 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5  |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |Blisteris N30 Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
Film-coated tablets, 10 Jum vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
mg/12,5 mg svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Tiek svitrots parametrs izejvielas krasas parbaude aktivas
vielas kvinaprila hidrohlorida razoSanas procesa laika.
5 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5 Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |Blisteris N30 Lielbritanija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
Film-coated tablets, 20 |um produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
mg/12,5 mg gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Nelielas izmainas blistera folijas dalas, kas nav saskare ar
gatavo produktu, sastava.
6 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5  |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

Blisteris N30

Lielbritanija

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 hidrohlortiazidu razotajam Cambrex Profarmaco
Milano S.r.l., Via Curiel 34, Milan (Paullo), 20067,
Italija no RO-CEP 2004-307-Rev 00 uz R1-CEP 2004-
307-Rev 00.
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7 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5 Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA B.L.b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |Blisteris N30 Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
Film-coated tablets, 20 jum vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
mg/12,5 mg svitro$ana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).

Tiek svitrots parametrs izejvielas krasas parbaude aktivas
vielas kvinaprila hidrohlorida razoSanas procesa laika.

8 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg [Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, 1A B.I.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
coated tablets, 20 mg/25 jum blisteris N30 produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
mg gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Nelielas izmainas blistera folijas dalas, kas nav saskare ar
gatavo produktu, sastava.

9 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg [Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, 20 mg/25 |um blisteris N30 vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
mg svitroSana (piem€ram, novecojusa parametra svitroSana).

Tiek svitrots parametrs izejvielas krasas parbaude aktivas
vielas kvinaprila hidrohlorida razoSanas procesa laika.

10 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg |Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg/25 |um blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazidu razotajam Cambrex Profarmaco
Milano S.r.l., Via Curiel 34, Milan (Paullo), 20067,
Italija no RO-CEP 2004-307-Rev 00 uz R1-CEP 2004-
307-Rev 00.
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11 10-0102 |Acuver 8 mg/dose oral |Betahistini 120 ml Stikla CYATHUS AT/H/0191/001/1A/ |IA B.I1.d.1.d Nebatiska specifikacijas parametra
solution, Oral solution, 8[dihydrochloridum [pudelite N1; 60 ml |Exquirere 005 svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
mg/dose Stikla pudelite N1 ~ [Pharmaforschungs novecojusa parametra svitrosana). Gala produkta

GmbH, Austrija specifikacija svitroti parametri: etilspirta identifikacija un
kvantitativais saturs, saskana ar vadliniju ICH Q6A.

12 06-0162 |Aliane 0,02 mg/3 mg Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Bayer Schering  |NL/H/0702/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/AI blisteris Pharma AG, 023 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 0,02 (caurspidigs) N21; [|Vacija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

mg/3 mg

N63 (3 x 21); N126
(6 x 21); N273 (13 X
21)

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
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (maijs,
2011.) par drospirenonu saturo$u kombingto peroralo
kontraceptivo Iidzeklu venozas trombembolijas risku.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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13 07-0052 |Amlocard B 10 mg Amlodipinum 10 mg ABPE pudele |Hexal AG, Vacija |DK/H/0964/003/1B/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas .
tablets , Tablets, 10 mg N20; N30; N50; 066/G Nosaukuma maina Niderlandé un Belgija. Bija: Belgija:
N60; N100; N120; Amlodipine Besilaat Sandoz 10 mg tabletten. Niderlandg:
N200; N250; 10 mg Amlodipinebesilaat Sandoz 10 mg, tabletten. Bis:
PVH/AI blisteris Belgija: Amlodipin besilaat Sandoz 10 mg tabletten.
N10; N14; N20; Niderlandé: Amlodipine (als besilaat) Sandoz 10 mg,
N28; N30; N50; tabletten.
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)
14 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, Vacija [DK/H/0964/001/1B/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas .
tablets, Tablets, 5 mg OPAV/AI/PVH/AI 066/G Nosaukuma maina Niderlandé un Belgija. Bija: Belgija:
blisteris N10; N14; Amlodipine Besilaat Sandoz 5 mg tabletten. Niderlandgé:
N20; N28; N30; Amlodipinebesilaat Sandoz 5 mg, tabletten. Bas: Belgija:

N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1); 5
mg PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N250;
N200

Amlodipin besilaat Sandoz 5 mg tabletten. Niderlandg:
Amlodipine (als besilaat) Sandoz 5 mg, tabletten.
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15 02-0292 |Axetine 1,5 g powder  [Cefuroximum 1,5 g/15 ml Flakons |Medochemie Ltd., IB B.IL.f.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
for solution for injection N1; N10; N50; Kipra produktam p&c atSkaidiSanas vai sajaukSanas

and infusion, Powder for
solution for injection
and infusion, 1,5 ¢

N100

(pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: P&c
atSkaidiSanas Skidumu (vai suspensiju) drikst uzglabat 24
stundas, uzglabajot ledusskap1 (temperattira no 2°C -
8°C). Bis: Pagatavots skidums: ieteicams lietot
nekavgjoties péc pagatavosanas. Kimiska un fizikala
stabilitate ir pieradita: pagatavotam Skidumam
intramuskularam vai intravenozam injekcijam: 5 stundas
25°C temperatiira un 48 stundas 2°C - 8§°C temperatiira
(ledusskapi); pagatavotam §kidumam intravenozam
infizijam: 6 stundas 25°C temperattira un 24 stundas 2°C
8°C temperatura (ledusskapl). No mikrobiologiska
viedokla §Ts zales jalieto nekavgjoties. Ja zales netiek
lictotas nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un
apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs lietotajs un parasti
tas nedrikst biit ilgak par 24 stundam, uzglabajot
temperatiira no 2°C - 8°C, ja vien at$kaidiSana notikusi
kontrol&tos un validétos apstak]os.
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16 02-0291 |Axetine 750 mg powder |[Cefuroximum 750 mg/10 ml Medochemie Ltd., IB B.IL.f.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
for solution for injection Flakons N1; N10; |Kipra produktam p&c atSkaidiSanas vai sajaukSanas
and infusion, Powder for N50; N100 (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: P&c

solution for injection
and infusion, 750 mg

atSkaidiSanas Skidumu (vai suspensiju) drikst uzglabat 24
stundas, uzglabajot ledusskap1 (temperattira no 2°C -
8°C).Biis: Pagatavots skidums: ieteicams lietot
nekavgjoties péc pagatavosanas. Kimiska un fizikala
stabilitate ir pieradita: pagatavotam Skidumam
intramuskularam vai intravenozam injekcijam: 5 stundas
25°C temperatiira un 48 stundas 2°C - 8§°C temperatiira
(ledusskapi); pagatavotam §kidumam intravenozam
infizijam: 6 stundas 25°C temperattira un 24 stundas 2°C
8°C temperatura (ledusskapl). No mikrobiologiska
viedokla §Ts zales jalieto nekavgjoties. Ja zales netiek
lictotas nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un
apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs lietotajs un parasti
tas nedrikst biit ilgak par 24 stundam, uzglabajot
temperatiira no 2°C - 8°C, ja vien at$kaidiSana notikusi
kontrol&tos un validétos apstak]os.
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17 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/IA/ |IA B.ILe.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, 050/G mingts dokumentacija) svitroSana. Izmainas icklautas grupa

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

pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

Latvija

DE/H/xxxx/IA/011/G. Tiek dzgsts adatu piegadatajs -
Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitro§ana). [zmainas icklautas grupa
DE/H/xxxx/IA/011/G. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas adatu,
kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos,
specifikacija. Tiek svitroti $adi nosakamie parametri:
caurdur$anas tests, adatas slipuma kvalitates parbaude,
funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude, adatu
rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptéSana.; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai. Izmainas ieklautas grupa DE/H/xxxx/IA/011/G.
Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas
iepakojumos, specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertéjumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550).; IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas
grupa DE/H/xxxx/IA/011/G. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas
adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos,
specifikacija. Tiek pievienoti $adi nosakamie parametri: vizuala
kontrole, adatu vacina atbilstiba (atbilstosi piegadataja
specifikacijai), skabuma/ sarmainibas /smago metalu parbaude (
atbilstosi piegadataja specifikacijai un ISO 7864 standartiem).
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18 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/IA/ |IA B.ILe.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
injection in pre-filled  [diphtheriae, tetani, [N10; N20; N25; Latvia SIA, 046/G mingts dokumentacija) svitroSana. Izmainas icklautas grupa

syringes, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe

pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum
adsorbatum

NS0

Latvija

DE/H/xxxx/IA/011/G. Tiek dzgsts adatu piegadatajs -
Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitro§ana). [zmainas icklautas grupa
DE/H/xxxx/IA/011/G. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas adatu,
kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos,
specifikacija. Tiek svitroti $adi nosakamie parametri:
caurdur$anas tests, adatas slipuma kvalitates parbaude,
funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude, adatu
rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptéSana. ; A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas iek]autas grupa
DE/H/xxxx/IA/011/G. Grupa icklauta izmaina. Izmainas adatu,
kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos,
specifikacija. Tiek pievienoti $adi nosakamie parametri: vizuala
kontrole, adatu vacina atbilstiba (atbilstosi piegadataja
specifikacijai), skabuma/ sarmainibas /smago metalu parbaude (
atbilstosi piegadataja specifikacijai un ISO 7864 standartiem). ;
IA B.IL.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas
ieklautas grupa DE/H/xxxx/IA/011/G. Izmainas adatu, kas
iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos,
specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertejumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550).




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
19 09-0456  |Calcivid 600 mg/400 1U |Calcium, 600 mg/400 1U Béres HU/H/0229/001/IA/ 1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Cholecalciferolum [PVH/AI blisteris Pharmaceuticals |001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 600 N30; N60 Ltd., Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/400 U vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas Cholecalciferol sertifikats RO-CEP
2009-050-Rev00 no jauna razotaja DSM
NUTRITIONAL PRODUCTS LTD. Wurmisweg 576,
Switzerland-4303 Kaiseraugst, Sveice ar razo$anas vietu
DSM NUTRITIONAL PRODUCTS FRANCE SAS 1
Boulevard D' Alsace France-68128 Village-Neuf,
Francija, kas aizstas iepriek$gjo razotaju: DSM
NUTRITIONAL PRODUCTS LTD. Wurmisweg 576,
Switzerland-4303 Kaiseraugst, Sveice ar razo$anas vietu
F.HOFFMANN-LA ROCHE LTD. Grenzacherstrasse
124 Switzerland-4070 Basel, Sveice.

10
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1

2

3

4

5

6

8

20

00-0255

Co-Codamol 500 mg/8

mg tablets, Tablets, 500

mg/8 mg

Paracetamolum,
Codeini phosphas

500 mg/8 mg
Blisteris N20

Actavis UK Ltd,
Lielbritanija

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Parametrs
masas novirze tiek saglabats galaprodukta specifikacija,
bet ar piebildi, ka parbaude tiks veikta razoSanas laika.;
IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Svitrots
parametrs tabletes biezums no gatava produkta
specifikacijas.; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Svitrots parametrs diametrs no gatava
produkta specifikacijas.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Svitrots parametrs vid&jais svars no
gatava produkta specifikacijas.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Parametrs satura
viendabigums gatavajam produktam tiks kontrol&ts nevis
katrai s€rijai, bet vismaz vienai s€rijai gada.; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Svitrots
parametrs nobirzums no gatava produkta specifikacijas.

21

08-0323

Coldrex HotRem Honey

& Lemon 750 mg/10
mg/60 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 750
mg/10 mg/60 mg

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum,
Phenylephrini
hydrochloridum

1 UD Papira/PE/Al
folijas/PE pacina
N5; N10

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Zalu
mark@juma teksta izmainas.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 96-0478 |Coldrex tablets, Tablets [Paracetamolum, 1 UD Blisteris N12; |GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Coffeinum, N24 Consumer sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Phenylephrini Healthcare, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydrochloridum, GlaxoSmithKline vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Acidum Export Ltd., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
ascorbicum, Lielbritanija vielu paracetamolu razotajam Rhodia Operations SAS, 40
Terpinum hydratum Rue De La Haie-Coq, Aubervilliers, 93306 Francija ar
razo$anas vietu Rhodia Wuxi Pharmaceutical Co.Ltd.,
Guang Shi Xi Road 8, Wuxi, RC-214185, Kina no R0O-
CEP 2002-214-Rev 02 uz R1-CEP 2002-214-Rev 00.
23 09-0201 |Densidron 70 mg film- |Acidum 70 mg Mepha Lda., PT/H/0152/001/IA/ [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
coated tablets, Film- alendronicum PVDH/PE/PVH/AI |Portugale 005/G un/vai adreses izmainas. Mainas par sérijas izlaidi

coated tablets, 70 mg

blisteris N2; N4; N8;
N12; N40

atbildiga razotaja nosaukums. Bija: Sofarimex Industria
Quimica e Farmacéutica, Lda., Cacém, Av.das Industrias,
Alto de Colaride, PT-2735-213 Cacém, Portugale; bis:
Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.,
Cacém, Av.das Industrias, Alto de Colaride, PT-2735-
213 Cacém, Portugale.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Mainas
par serijas parbaudi atbildiga razotaja nosaukums. Bija:
Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica, Lda.,
Cacém, Av.das Industrias, Alto de Colaride, PT-2735-
213 Cacém, Portugale; biis: Sofarimex Industria Quimica
e Farmacéutica, S.A., Cacém, Av.das Industrias, Alto de
Colaride, PT-2735-213 Cacém, Portugale.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

24

09-0201

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

Acidum
alendronicum

70 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N2; N4; N8;
N12; N40

Mepha Lda.,
Portugale

PT/H/0152/001/1A/
006/G

1A B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija alendronata (sodium alendronate) sertifikats R1-
CEP 2003-273-Rev 00 no jauna razotaja Pharmaceutical Works
Polpharma S.A., 19 Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski,
Pomorskie, Polija ar razoSanas vietu Pharmaceutical Works Polpharma
S.A., Synthesis Section PS Ill, 19 Pelplinska Str., Building nj 27b, 83-
200 Starogard Gdanski, Pomorskie, Polija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas gatava produkta razotaja un kvalitates kontroles
vietas nosaukums. Bija: Mepha Ltd., Dornacherstrasse 114, CH-4147,
Aesch, Sveice; biis: Mepha LLC, Dornacherstrasse 114, CH-4147,
Aesch, Sveice.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja adrese. Bija: Mepha Polska Sp. z 0.0., UL Zbozowa 22 H, 20-
827 Lublin, Polija; bus: Mepha Polska Sp. z 0.0., Ul. Wojciechowska
9B, 20-704 Lublin, Polija.; IA B.ILb.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas.
Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Medis, d.o.0.,
Brnciceva 1, 1231 Ljubljana, Slovénija; biis: Mepha Pharma GmbH,
Marrie-Curie-Strasse 8, 79539 Lorrach, Vacija.; 1A B.1IL.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 natrija alendronatu (sodium
alendronate) razotajam Gedeon Richter Plc., Gyomroi Ut 19-21, 1103
Budapest, Ungarija ar razoSanas vietu Gedeon Richter Plc, Esztergomi
Ut 27, 2510 Dorog, Ungarija no R1-CEP 2004-095-REV 00 uz R1-
CEP 2004-095-REV 01.

25

09-0201

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

Acidum
alendronicum

70 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N2; N4; N8;
N12; N40

Mepha Lda.,
Portugale

PT/H/0152/001/1B/
004

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Portugalé. Bija: Acido Alendronico
Stroban; biis: Acido Alendronico Mepha.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 09-0201 |Densidron 70 mg film- |Acidum 70 mg Mepha Lda., PT/H/0152/001/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- alendronicum PVDH/PE/PVH/AI |Portugale 008/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 70 mg

blisteris N2; N4; N8;
N12; N40

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. Grup&taS
IZMAINAS Par drosuma informacijas harmonizésanu
alendronatu dokumentacija: zalu apraksta 4.4
apakspunkta pievienota informacija par alendronata un
baribas vada véZza risku (lieto§ana personam ar Bareta
baribas vadu).; IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un licto$anas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Zalu apraksta
apakspunkts 4.4 papildinats ar informaciju par Zokla
nekrozi, par nepiecie$amibu veikt stomatologisko
parbaudi; apakSpunkts 4.5 papildinats ar informaciju par
lieto§anu kopa ar nesteroidajiem pretickaisuma
lidzekliem; apak$punkta 4.7 pievienotas jaunas
blakusparadibas, kas var ietekmé&t mehanismu vadiSanas
sp&jas; apak$punkts 4.8 papildinats ar jaunam
blakusparadibam -skeleta muskulu sistéma, nervu sisteéma
un ada. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

14




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 05-0050 |Diaprel MR 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/001/1B/ [IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
modified release tablets, blisteris N30; N120; |Servier, Francija |045/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Modified-release tablets, N60; N7; N10; N14; (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Pievienota jauna
30 mg N20; N28; N56; aktivas vielas parbaudes metode- U-HPLC ar UV
N84; N90; N100; spektrofotometrisko noteikSanu- piemaisijumu A,C,D,E,F
N112; N180; N500 un G noteikSanai.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]auta
(FR/H/171/01/1B/045/G) izmaina. Pievienota jauna
aktivas vielas parbaudes metode- U-HPLC ar UV
spektrofotometrisko noteik$anu- piemaisijuma B
noteiksanai.
28 09-0536 |DIAPREL MR 60 mg |Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/1B/ |IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
modified-release tablets, blisteris N7; N10; Servier, Francija |045/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Modified-release tablets, N14; N15; N20; (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
60 mg N28; N30; N56; (FR/H/171/02/1B/045/G) izmaina. Pievienota jauna
N60; N84; N90; aktivas vielas parbaudes metode- U-HPLC ar UV
N100; N112; N120; spektrofotometrisko noteikSanu - piemaistijuma B
N180; N500 noteikSanai.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Pievienota jauna
aktivas vielas parbaudes metode - U-HPLC ar UV
spektrofotometrisko noteikSanu- piemaistjumu A,C,D,E.F
un G noteikSanai.
29 10-0023 |Doxorubicin Teva 2 Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/1403/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 2 mg/ml

hydrochloridum

flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1

B.V., Niderlande

003

Rumanija no Texora 2 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabild uz Doxorubicind Teva 2 mg/ml concentrat
pentru solutie perfuzabila
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

30

07-0087

Elify XR 150 mg
prolonged release
capsule, hard, Prolonged
release capsules, hard,
150 mg

Venlafaxinum

150 mg ABPE
pudele N50; N100;
150 mg Blisteris
N20; N28; N30;
N50; N98; N100

Medochemie Ltd.,

Kipra

16

NL/H/0927/003/1A/
010/G

1A B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP
2004-157 Rev. 00 no jauna razotaja NTP Gelatine PVT LTD, Pakistana
(adrese:25 Km G.T. Road Pakistan — 39010 Muridke).; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu oleinskabi razotajam
Emery Oleochemicals Canada LTD, Kanada (adrese:425 Kipling
Avenue Canada — M8Z 5C8 Toronto, Ontario) no R1-CEP 2001-025
Rev. 00 uz R1-CEP 2001-025 Rev. 01.; IA B.lIl.1.a1 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida (C forma)
sertifikats RO-CEP 2007-039-Rev 00 no razotaja Cipla Limited, Indija
(adrese: Bellasis Road, Mumbai Central, India-400 008 Mumbai,
Maharashtra) ar razoSanas vietu Cipla Limited, Indija (adrese:
Manufacturing Division Plot No A-33, A-42, M.1.D.C. Industrial Area,
India-410 222, Patalganga, Maharashtra ).; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats R1-CEP 2000-344 Rev. 02
no jauna razotaja Nitta Gelatin India LTD, Indija (adrese:Post box no.
4262, 50/1002 SBT Avenue Panampilly Nagar India-682 036 Cochin,
Kerala ) ar razo$anas vietam Nitta Gelatin India LTD, Indija (adrese:
Gelatin Division, Post box no. 3109 Kusumagiri, PO Kakkanad India-
682 030 Cochin, Kerala), Nitta Gelatin India LTD, Indija
(adrese:Ossein Division Kathikudam PO Koratty India-680 308 Trissur,
Kerala). ; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu zelatinu razotajam Gelita Group,

Vacija (adrese: Uferstrasse 7, 69412, Eberbach) ar raZzo$anas vietam



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Gelita AG, Vacija(adrese: Gammelsbacher Strasse 2, 69412, Eberbach),
Gelita AG, Vacija (adrese: Grosseislinger Strasse 46, 73033,
Goppingen), Gelita AG, Vacija (Salzstrasse 67, 74076, Heilbronn) no
R1-CEP 2000-050 Rev. 00 uz R1-CEP 2000-050 Rev. 01.; IA
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP
2001-211 Rev. 01 no jauna razotaja Sterling Biotech LIMITED, Indija
(adrese:Division - Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi
Taluka Padra India — 391 450 Vadodara, Gujarat).
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

31

07-0085

Elify XR 37,5 mg
prolonged release
capsule, hard, Prolonged
release capsules, hard,
37,5mg

Venlafaxinum

37,5 mg ABPE
pudele N50; N100;
37,5 mg Blisteris
N20; N28; N30;
N50; N98; N100

Medochemie Ltd.,

Kipra

18

NL/H/0927/001/1A/
010/G

1A B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP
2000-344 Rev. 02 no jauna razotaja Nitta Gelatin India LTD, Indija
(adrese:Post box no. 4262, 50/1002 SBT Avenue Panampilly Nagar
India-682 036 Cochin, Kerala ) ar raZoSanas vietam Nitta Gelatin India
LTD, Indija (adrese: Gelatin Division, Post box no. 3109 Kusumagiri,
PO Kakkanad India-682 030 Cochin, Kerala ), Nitta Gelatin India LTD,
Indija (adrese:Ossein Division Kathikudam PO Koratty India-680 308
Trissur, Kerala ).; A B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats R1-CEP 2004-157 Rev. 00 no jauna razotaja NTP
Gelatine PVT LTD, Pakistana (adrese:25 Km G.T. Road Pakistan —
39010 Muridke).; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida (C forma)
sertifikats RO-CEP 2007-039-Rev 00 no razotaja Cipla Limited, Indija
(adrese: Bellasis Road, Mumbai Central, India-400 008 Mumbai,
Maharashtra) ar razosanas vietu Cipla Limited, Indija (adrese:
Manufacturing Division Plot No A-33, A-42, M.1.D.C. Industrial Area,
India-410 222, Patalganga, Maharashtra).; IA B.II1.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Gelita
Group, Vacija (adrese: Uferstrasse 7, 69412, Eberbach) ar razoSanas
vietam Gelita AG, Vacija(adrese: Gammelsbacher Strasse 2, 69412,
Eberbach), Gelita AG, Vacija (adrese: Grosseislinger Strasse 46, 73033,
Goppingen), Gelita AG, Vacija (Salzstrasse 67, 74076, Heilbronn) no
R1-CEP 2000-050 Rev. 00 uz R1-CEP 2000-050 Rev. 01.; IA
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP
2001-211 Rev. 01 no jauna razotaja Sterling Biotech LIMITED, Indija
(adrese:Division - Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi
Taluka Padra India — 391 450 Vadodara, Gujarat).; IA B.IIL.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu oleinskabi razotajam
Emery Oleochemicals Canada LTD, Kanada (adrese:425 Kipling
Avenue Canada — M8Z 5C8 Toronto, Ontario) no R1-CEP 2001-025
Rev. 00 uz R1-CEP 2001-025 Rev. 01.
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

32

07-0086

Elify XR 75 mg
prolonged release

capsule, hard, Prolonged

release capsules, hard,
75 mg

Venlafaxinum

75 mg ABPE pudele
N50; N100; 75 mg
Blisteris N20; N28;
N30; N50; N98;
N100

Medochemie Ltd.,
Kipra

20

NL/H/0927/002/1A/
010/G

1A B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP
2000-344 Rev. 02 no jauna razotaja Nitta Gelatin India LTD, Indija
(adrese:Post box no. 4262, 50/1002 SBT Avenue Panampilly Nagar
India-682 036 Cochin, Kerala ) ar raZoSanas vietam Nitta Gelatin India
LTD, Indija (adrese: Gelatin Division, Post box no. 3109 Kusumagiri,
PO Kakkanad India-682 030 Cochin, Kerala), Nitta Gelatin India LTD,
Indija (adrese:Ossein Division Kathikudam PO Koratty India-680 308
Trissur, Kerala).; 1A B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats R1-CEP 2004-157 Rev. 00 no jauna razotaja NTP
Gelatine PVT LTD, Pakistana (adrese:25 Km G.T. Road Pakistan —
39010 Muridke).; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu oleinskabi razotajam Emery
Oleochemicals Canada LTD, Kanada (adrese:425 Kipling Avenue
Canada — M8Z 5C8 Toronto, Ontario) no R1-CEP 2001-025 Rev. 00 uz
R1-CEP 2001-025 Rev. 01.; IA B.1I1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats R1-CEP 2001-211 Rev. 01 no jauna razotaja
Sterling Biotech LIMITED, Indija (adrese:Division - Sterling Gelatin
ECP Road, Village Karakhadi Taluka Padra India — 391 450 Vadodara,
Gujarat).; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida (C forma)
sertifikats RO-CEP 2007-039-Rev 00 no razotaja Cipla Limited, Indija
(adrese: Bellasis Road, Mumbai Central, India-400 008 Mumbai,

Maharashtra) ar razosanas vietu Cipla Limited, Indija (adrese:
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1 2

8

Manufacturing Division Plot No A-33, A-42, M.1.D.C. Industrial Area,
India-410 222, Patalganga, Maharashtra ).; I1A B.111.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu Zelatinu razotajam Gelita
Group, Vacija (adrese: Uferstrasse 7, 69412, Eberbach) ar razoSanas
vietam Gelita AG, Vacija(adrese: Gammelsbacher Strasse 2, 69412,
Eberbach), Gelita AG, Vacija (adrese: Grosseislinger Strasse 46, 73033,
Goppingen), Gelita AG, Vacija (Salzstrasse 67, 74076, Heilbronn) no
R1-CEP 2000-050 Rev. 00 uz R1-CEP 2000-050 Rev. 01.
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33 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [97-0007-002/ IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
micrograms/0,5 ml hepatitidis (ADNr) |Pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,

suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 10
micrograms/0,5 ml

N25; N50

Belgija

novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas
iepakojumos specifikacija. Tiek svitroti $adi nosakamie
parametri: caurdurSanas tests, adatas slipuma kvalitates
parbaude, funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude,
adatu rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptesana.; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai. [zmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos
plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi: bakteridalo endotoksinu noteikSanas
metodei (tiek aizstata GSK Bio metode ar Eiropas
Farmakopejas metodi 5.0-2005;2.6.14), sterilitates
novertgjumam (tiek aizstata GSK Bio metode ar metodi
EN550).; IA B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas
iepakojumos specifikacija. Tiek pievienoti §adi nosakamie
parametri specifikacijai: vizuala kontrole, adatu vacina
atbilstiba (atbilstosi piegadataja specifikacijai), skabuma/
sarmainibas /smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja
specifikacijai un ISO 7864 standartiem).; IA B.Il.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana. Tiek dz&sts adatu piegadatajs —
Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.
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34 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
micrograms/ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar

suspension for injection
in pre-filled syringe,

Suspension for injection

in pre-filled syringe, 20
micrograms/ml

N25

Belgija

atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. [zmainas adatu,
kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek pievienoti $adi nosakamie parametri
specifikacijai: vizuala kontrole, adatu vacina atbilstiba
(atbilstosi piegadataja specifikacijai), skabuma/ sarmainibas
/smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja specifikacijai
un ISO 7864 standartiem).; IA B.Il.e.2.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara
iepakojuma specifikacijai. [zmainas adatu, kas iepakotas cietos
un mikstos plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi: bakterialo endotoksinu
noteikSanas metodei (tiek aizstata GSK Bio metode ar Eiropas
Farmakopejas metodi 5.0-2005;2.6.14), sterilitates
novertgjumam (tiek aizstata GSK Bio metode ar metodi
EN550).; IA B.I1.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa ieklauta izmaina. Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un
mikstos plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek svitroti $adi
nosakamie parametri: caurdur$anas tests, adatas slipuma
kvalitates parbaude, funkcionéSanas tests, mikroskopiska adatu
parbaude, adatu rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates
Iimena akceptésana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek
dzésts adatu piegadatajs — Sherwood, Amerikas Savienotas
Valstis.
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35 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 [Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/IA/ [TIA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [007/G produkta testa procediira. Izmainas gatava produkta
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 specifikacijas parametra "mikrobiologiska tiriba" testa
mg (49x1); N50 (50x1); procediira un tas validacija. ; IA B.Il.d.2.a Nelielas
N100 (100x1); N500 izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
(500x1); 10 mg Izmainas gatava produkta specifikacijas parametra
PVH/PVDH "piemaistjumu identifikacija" testa procediira B un tas
aluminija blisteris validacija, ja aktivas vielas razotajs ir Cipla Ltd., Indija.
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90
36 09-0172 |Escitalopram-Teva 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/003/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [007/G produkta testa procedura. Izmainas gatava produkta

Film-coated tablets, 15
mg

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

specifikacijas parametra "mikrobiologiska tiriba"testa
procediira un tas validacija.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Izmainas gatava produkta specifikacijas parametra
"piemaisijumu identifikacija" testa procediira B un tas
validacija, ja aktivas vielas razotajs ir Cipla Ltd., Indija.
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37 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004/IA/ 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [007/G produkta testa procediira. Izmainas gatava produkta
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N49 specifikacijas parametra "mikrobiologiska tiriba" testa
mg (49x1); N50 (50x1); procediira un tas validacija. ; IA B.Il.d.2.a Nelielas

N100 (100x1); N500 izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
(500x1); 20 mg Izmainas gatava produkta specifikacijas parametra
PVH/PVDH "piemaistjumu identifikacija" testa procediira B un tas
aluminija blisteris validacija, ja aktivas vielas razotajs ir Cipla Ltd., Indija.
N7; N14; N20; N28;

N30; N49; N50;

N56; N60; N98;

N100; N200; N500;

N90

38 03-0046 |Estrimax 2 mg film- Estradiolum 2 mg Blisteris N84 |Gedeon Richter IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- Plc., Ungarija izmainas.. Veiktas redakcionalas izmainas lieto§anas
coated tablets, 2 mg instrukcija. LietoSanas shéma uz primara iepakojuma tiks

izteikta ar cipariem saskana ar lietoSanas instrukcijas
3.sadalu.

39 11-0196 |Galsya SR 16 mg Galantaminum 16 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/002/1B/0 |IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
prolonged-release PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 01 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Prolonged release N28; N30; N56; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
capsules, hard, 16 mg N60; N84; N9O; atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots

N100; 16 mg starpprodukta (1-Bromo-12-oxo-narwedine) razotajs
OPAJ/AI/PVH/AI (Yung Zip Chemical IND. Co., LTD. 59 Yu Shih Road,
blisteris N10; N14; Youth Industrial District Tachia, Taichung 43767

N28: N30; N56; Taiwan). Starpprodukts tick izmantots aktivas vielas
N60; N84; N9O; (Galantamine hydrobromide) razosanas procesa, kuru
N100 veic razotajs ScinoPharm Taiwan, Ltd.
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40 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantaminum 24 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/003/1B/0 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
prolonged-release PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 01 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
Prolonged release N28; N30; N56; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
capsules, hard, 24 mg N60; N84; N90O; atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots

N100; 24 mg starpprodukta (1-Bromo-12-oxo-narwedine) razotajs
OPA/AI/PVH/AI (Yung Zip Chemical IND. Co., LTD. 59 Yu Shih Road,
blisteris N10; N14; Youth Industrial District Tachia, Taichung 43767

N28; N30; N56; Taiwan). Starpprodukts tiek izmantots aktivas vielas
N60; N84; N9O; (Galantamine hydrobromide) razoSanas procesa, kuru
N100 veic razotajs ScinoPharm Taiwan, Ltd.

41 11-0195 |Galsya SR 8 mg Galantaminum 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/1B/0 |IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
prolonged-release OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 01 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Prolonged release N28; N30; N56; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
capsules, hard, 8 mg N60; N84; N9O; atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots

N100; 8 mg starpprodukta (1-Bromo-12-oxo-narwedine) razotajs
PVDH/PE/PVH/AI (Yung Zip Chemical IND. Co., LTD. 59 Yu Shih Road,
blisteris N10; N14; Youth Industrial District Tachia, Taichung 43767

N28; N30; N56; Taiwan). Starpprodukts tiek izmantots aktivas vielas
N60; N84; N90; (Galantamine hydrobromide) razoSanas procesa, kuru
N100 veic razotajs ScinoPharm Taiwan, Ltd.
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42 05-0051 |Gliclazide MR Servier |Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/001/1B/ [IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
30 mg modified release blisteris N60; N7;  |Servier, Francija |045/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
tablets, Modified-release N10; N14; N20; (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Pievienota jauna
tablets, 30 mg N28; N30; N56; aktivas vielas parbaudes metode - U-HPLC ar UV
N84; N90; N100; spektrofotometrisko noteikSanu- piemaisijumu A,C,D,E,F
N112; N120; N180; un G noteikSanai.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
N500 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]auta
(FR/H/172/01/1B/045/G) izmaina. Pievienota jauna
aktivas vielas parbaudes metode- U-HPLC ar UV
spektrofotometrisko noteik$anu - piemaisijuma B
noteiksanai.
43 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg/1 tabl. Les Laboratoires |FR/H/0172/002/1B/ [IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
SERVIER 60 mg PVH/AI blisteris N7;|Servier, Francija [045/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
modified-release tablets, N10; N14; N15; (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Pievienota jauna
Modified-release tablets, N20; N28; N30; aktivas vielas parbaudes metode - U-HPLC ar UV
60 mg N56; N60; N84; spektrofotometrisko noteikSanu- piemaistjumu A,C,D,E.F
N90; N100; N112; un G noteikSanai.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
N120; N180; N500 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
(FR/H/172/02/1B/045/G) izmaina. Pievienota jauna
aktivas vielas parbaudes metode- U-HPLC ar UV
spektrofotometrisko noteikSanu - piemaisijuma B
noteikSanai.
44 08-0196 |Glydium 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/001/1B/ |IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
modified release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija [007/G izejvielas/starpprodukta testa procediras izmainas
Modified-release tablets, N14; N20; N28; (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Pievienota jauna
30 mg N30; N56; N60; aktivas vielas parbaudes metode - U-HPLC ar UV

N84; N90; N100;
N112; N180; N500;
N120

spektrofotometrisko noteikSanu- piemaisijumu A,C,D,E,F
un G noteikSanai.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
(FR/H/336/01/IB/007/G) izmaina. Pievienota jauna
aktivas vielas parbaudes metode- U-HPLC ar UV
spektrofotometrisko noteikSanu - piemaisijuma B
noteikSanai.
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45 11-0039 |Glydium 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/002/1B/ [IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai

modified release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija |007/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas

Modified-release tablets, N14; N15; N20; (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklauta

60 mg N28; N30; N56; (FR/H/336/02/1B/007/G) izmaina. Pievienota jauna
N60; N84; N9O; aktivas vielas parbaudes metode- U-HPLC ar UV
N100; N112; N120; spektrofotometrisko noteik$anu - piemaisijuma B
N180; N500 noteikSanai.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai

izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Pievienota jauna
aktivas vielas parbaudes metode - U-HPLC ar UV
spektrofotometrisko noteikSanu- piemaisijumu A,C,D,E,F
un G noteiksSanai.
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46 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A |1 ml Flakons N1 GlaxoSmithKline IA B.ILe.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
units/ml suspension for |inactivatum Biologicals S.A,, minéts dokumentacija) svitro$ana. Tiek dzEsts adatu piegadatajs

injection, Suspension for
injection, 1440 ELISA
u/ml

Belgija

— Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.; IA B.Il.e.2.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas adatu, kas
iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertejumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550). ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos
plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek pievienoti sadi
nosakamie parametri specifikacijai: vizuala kontrole, adatu
vacina atbilstiba (atbilstosi piegadataja specifikacijai), skabuma/
sarmainibas /smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja
specifikacijai un ISO 7864 standartiem).; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana). Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas
iepakojumos specifikacija. Tiek svitroti $adi nosakamie
parametri: caurdurSanas tests, adatas slipuma kvalitates
parbaude, funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude,
adatu rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptéSana.
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47 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A 10,5 ml Flakons N1 |GlaxoSmithKline IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
Units/0,5 ml suspension |inactivatum Biologicals S.A., gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
for injection, Suspension Belgija atbilstigu testa metodi. Grupa iek]auta izmaina. Izmainas adatu,

kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek pievienoti $adi nosakamie parametri
specifikacijai: vizuala kontrole, adatu vacina atbilstiba
(atbilstosi piegadataja specifikacijai), skabuma/ sarmainibas
/smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja specifikacijai
un ISO 7864 standartiem).; [A B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklauta izmaina. Izmainas adatu, kas
iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek svitroti $adi nosakamie parametri:
caurdur$anas tests, adatas slipuma kvalitates parbaude,
funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude, adatu
rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptésana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Tiek dzests
adatu piegadatajs — Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.; IA
B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas
adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertéjumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550).

for injection, 720
ELISA U/0,5 mi
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48 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/1A/ |IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., |052/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar

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

pertussis sine
cellulis ex elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

N10; 0,5 ml/deva
Pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml/deva Pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20

Belgija

atbilstigu testa metodi. [zmainas adatu, kas iepakotas cietos un
mikstos plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek pievienoti
sadi nosakamie parametri specifikacijai: vizuala kontrole, adatu
vacina atbilstiba (atbilstosi piegadataja specifikacijai), skabuma/
sarmainibas /smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja
specifikacijai un ISO 7864 standartiem).; IA B.Il.e.2.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas adatu, kas
iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertéjumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550).; IA B.I1.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklauta izmaina. Izmainas adatu, kas
iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek svitroti §adi nosakamie parametri:
caurdur$anas tests, adatas slipuma kvalitates parbaude,
funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude, adatu
rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptésana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Tiek dz&sts
adatu piegadatajs — Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.
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00-1011

Infanrix-1PV + Hib
powder and suspension
for suspension for
injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophyli stirpe b
coniugatum
adsorbatum

0,5 ml Piln§lirce +
flakons N1; N10;
N20; N50; N100

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

IA B.IL.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas
adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertejumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550).; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos
plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek pievienoti sadi
nosakamie parametri specifikacijai: vizuala kontrole, adatu
vacina atbilstiba (atbilstosi piegadataja specifikacijai), skabuma/
sarmainibas /smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja
specifikacijai un ISO 7864 standartiem). ; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas
iepakojumos specifikacija. Tiek svitroti $adi nosakamie
parametri: caurdurSanas tests, adatas slipuma kvalitates
parbaude, funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude,
adatu rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptésana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Tiek dz&sts
adatu piegadatajs — Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.

50

08-0260

Irinotecan Kabi 20
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

500 mg/25 ml Stikla
flakons N1; 40 mg/2
ml Stikla flakons
N1; 100 mg/5 ml
Stikla flakons N1;
300 mg/15 ml Stikla
flakons N1

Fresenius Kabi
Oncology Plc.,
Lielbritanija

UK/H/1149/001/1A/
029

IA B.L.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
papildus izejmateriala kamptotecina piegadatajs Sichuan
Province Yuxin Pharmaceutical Co. Ltd., Kina.
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51 08-0260 [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla |Fresenius Kabi UK/H/1149/001/1A/ (1A B.L.a.1. a Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; 40 mg/2 [Oncology Plc., 027 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, trihydricum ml Stikla flakons Lielbritanija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution N1; 100 mg/5 ml dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
for infusion, 20 mg/ml Stikla flakons N1; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
300 mg/15 ml Stikla parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
flakons N1 papildus izejmateriala kamptotecina piegadatajs Charms
Chem Private Limited, Indija.
52 06-0161 [|Yasminelle 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Schering  |NL/H/0701/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 0,02

mg/3 mg

Drospirenonum

PVH/AI blisteris
N21; N63 (3 x 21);
N126 (6 x 21); N273
(13 x21)

Pharma AG,
Vacija

023

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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (maijs,
2011.) par drospirenonu saturo$u kombingto peroralo
kontraceptivo Iidzeklu venozas trombembolijas risku.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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09-0318

Lactulose-ratiopharm

667 mg/ml oral solution,

Oral solution, 667
mg/ml

Lactulosum

200,1 g/300 ml
ABPE pudele N1,
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1,
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

Ratiopharm
International
GmbH, Vacija

FI/H/0728/001/1B/0
03/G

IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas FI/H/0728/001/1B/003/G
izmainas. Pievienoti specifikacijas parametri: pH, sulfiti,
svins, pelni (sulfatu veida), iepildiSanas tilpums un
aktivas vielas identifikacijas testi (C un D).; IA B.I.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas FI/H/0728/001/1B/003/G
izmainas. Svitroti specifikaciju parametri: kopgjais
cukura daudzums (refrakcijas indekss), relativais blivums,
piegadatais tilpums un piegadatas devas viendabigums no
daudzdevu iepakojuma.; IA B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas FI/H/0728/001/1B/003/G
izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana parametriem: $kiduma apraksts un
mikrobiologiska tiriba. ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Aktualizéta gatava produkta specifikacija
un testa procediiras saskana ar spéka esoSo Eiropas
Farmakopejas monografiju "Lactulose, liquid".
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09-0318

Lactulose-ratiopharm

667 mg/ml oral solution,

Oral solution, 667
mg/ml

Lactulosum

200,1 g/300 ml
ABPE pudele N1,
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1,
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

Ratiopharm
International
GmbH, Vacija

FI/H/0728/001/1A/0
02/G

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 svitrota iepakoSanas vieta
Biogened, Polija.; 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 aktivas vielas
razotajs Milei GmbH, Vacija.; 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 aktivas vielas
razotajs Solvay Pharmaceuticals, Niderlande (

55

07-0040

Lanzul 15 mg gastro-

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant capsule,

hard, 15 mg

Lansoprazolum

15 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; 15 mg
ABPE konteiners
N14; N28; N56;
N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/0893/001/1B/
006

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, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediru
(lansoprazolam/Agopton) (DE/W/006/pdWs/001). Zalu
apraksta 4.2 apakSpunkta ieklauts noradijums-izvairities
lietot lansoprazolu bérniem lidz viena gada vecumam, jo
pieejamie dati neliecina par labveligu ietekmi, arst&jot
gastroezofageala atvilna slimibu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10-0121

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

Olanzapinum

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

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1552/004/1B/
001/G

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta (DK/H/1552/1B/001/G)
izmaina. Tiek pievienots razotajs OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC,
Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial Estate
Salalah 211 ).; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut
Industrial Estate Salalah 211 ).; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklauta (DK/H/1552/IB/001/G) izmaina. Tiek pievienots
razotajs OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut
Industrial Estate Salalah 211 ).

57

10-0122

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

Olanzapinum

15 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N28; N35;
N56; N70

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1552/005/1B/
001/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotdjs OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC,
Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial Estate
Salalah 211 ).; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
(DK/H/1552/1B/001/G) izmaina. Tiek pievienots razotajs
OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY
LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial
Estate Salalah 211 ).; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta (DK/H/1552/1B/001/G) izmaina. Tiek pievienots
razotajs OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut
Industrial Estate Salalah 211 ).
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10-0123

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

Olanzapinum

20 mg/1 tabl.
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N28; N35;
N56; N70

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1552/006/1B/
001/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienoS$ana. Grupa iek]auta (DK/H/1552/1B/001/G)
izmaina. Tiek pievienots razotajs OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC,
Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial Estate
Salalah 211 ).; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut
Industrial Estate Salalah 211 ).; IA B.ILb.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklauta (DK/H/1552/IB/001/G) izmaina. Tiek pievienots
razotajs OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut
Industrial Estate Salalah 211 ).

59

10-0118

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

Olanzapinum

2,5mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N28; N35;
N56; N70

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1552/001/1B/
001/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklauta (DK/H/1552/1B/001/G)
izmaina. Tiek pievienots razotdjs OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC,
Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial Estate
Salalah 211 ).; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut
Industrial Estate Salalah 211 ).; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta (DK/H/1552/1B/001/G) izmaina. Tiek pievienots
razotajs OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut
Industrial Estate Salalah 211 ).
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10-0119

Lazapix 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Olanzapinum

5mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N28; N35;
N56; N70

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1552/002/1B/

001/G

IB B.I.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC,
Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial Estate
Salalah 211 ).; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
(DK/H/1552/1B/001/G) izmaina. Tiek pievienots razotajs
OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY
LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial
Estate Salalah 211 ).; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
(DK/H/1552/1B/001/G) izmaina. Tiek pievienots razotajs
OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY
LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial
Estate Salalah 211).

61

10-0120

Lazapix 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

Olanzapinum

7,5mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N28; N35;
N56; N70

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1552/003/1B/

001/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa ieklauta (DK/H/1552/1B/001/G)
izmaina. Tiek pievienots razotdjs OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC,
Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial Estate
Salalah 211 ).; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
(DK/H/1552/1B/001/G) izmaina. Tiek pievienots razotajs
OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY
LLC, Omana (adrese:Po Box 2240 Raysut Industrial
Estate Salalah 211 ).; IB B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs OMAN PHARMACEUTICAL
PRODUCTS COMPANY LLC, Omana (adrese:Po Box
2240 Raysut Industrial Estate Salalah 211 ).
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98-0660

Nitromint 0,4 mg/dose
sublingual spray,
Sublingual spray, 0,4
mg/dose

Glyceroli trinitras

0,4 mg/dose Flakons
N180

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstats
flakona aizsargvacina piegadatajs. Bija: Karsai, Bis:
Mikropakk.; IB B.1l.e.1a2 Izmainas, kas atticcas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu
formas. Tiek mainits flakona aizsargvacins. Bija: balts
aizsargvacin$; Biis: sarkans, dross aizsargvacins.; IB
B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
puscietas un nesterilas §kidras zalu formas. Tiek mainits
gatava produkta primarais iepakojums. Bija: aluminija
flakons; Biis: bezkrasains, caurspidigs cikloolefina
kopolimérs.; IB B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana
vai pievienos$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstats
flakona piegadatajs. Bija: Nussabaum, Biis: Mikropakk.
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08-0278

Omeprazole Sandoz 20
mg gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
20 mg

Omeprazolum

20 mg ABPE
traucins N7; N14;
N28; 20 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N7

Sandoz d.d.,
Slovenija

UK/H/1024/002/1A/
025

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. Atjaunots Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikats razotajam Sandoz Syntek Ilac
Hammaddeleri Sanayi Ve Ticaret A.S, 1 Yol H-8 parsel,
Tuzla Organize Deri Sanayi Bolgesi, Istambul 34956,
Turcija no RO-CEP 2004-025-Rev 05 uz R1-CEP 2004-
025-Rev 00.
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09-0367

Ondansetron Claris 2
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

Ondansetronum

8 mg/4 ml Stikla
ampula N5; N25; 4
mg/2 ml Stikla
ampula N5; N25

Claris
Lifesciences (UK)
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1240/001/1A/
004

IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/test€Sanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienotaserijas
parbaudes vieta International Laboratory Services Ltd
(ILS), London Road, Shardlow Business Park, Shardlow,
Derby, Derbyshire DE72 2GD, Lielbritanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
65 10-0296 |Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1 Healthcare 002 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
solution for infusion, Limited, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Concentrate for solution Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
for infusion, 100 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
mg/16,7 mi dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (Paclitaxel)
razotajs Ampac Fine Chemicals, ASV
66 10-0295 |Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |Accord NL/H/1444/001/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 002 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
solution for infusion, Limited, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Concentrate for solution Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
for infusion, 30 mg/5 ml paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (Paclitaxel)
razotdjs (Ampac Fine Chemicals, ASV).
67 10-0297 |Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla [Accord NL/H/1444/001/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 002 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
solution for infusion, Limited, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
Concentrate for solution Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

for infusion, 300 mg/50
ml

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (Paclitaxel)
razotajs (Ampac Fine Chemicals, ASV).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
68 98-0356 |Panadol 500 mg film-  [Paracetamolum 500 mg Blisteris N4; |GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N6; N12; N24; N30; |Consumer sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg N48; N50; N60; Healthcare, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N96; N100; N64; GlaxoSmithKline vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N20; N10; N8 Export Ltd., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Lielbritanija vielu paracetamolu razotajam Rhodia Operations SAS, 40
Rue De La Haie-Coq, Aubervilliers, 93306 Francija ar
razo$anas vietu Rhodia Wuxi Pharmaceutical Co.Ltd.,
Guang Shi Xi Road 8, Wuxi, RC-214185, Kina no R0O-
CEP 2002-214-Rev 02 uz R1-CEP 2002-214-Rev 00.
69 98-0700 [Panadol Extra 500 Paracetamolum, 500 mg/65 mg GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/65 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg/65 mg

Coffeinum

Blisteris N4; N6;
N12; N24; N30;
N48; N60; N96;
N10; N20

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Rhodia Operations SAS, 40
Rue De La Haie-Coq, Aubervilliers, 93306 Francija ar
razo$anas vietu Rhodia Wuxi Pharmaceutical Co.Ltd.,
Guang Shi Xi Road 8, Wuxi, RC-214185, Kina no R0O-
CEP 2002-214-Rev 02 uz R1-CEP 2002-214-Rev 00.
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
70 99-0657  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline IA B.IlLe.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; Biologicals S.A., galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas

injection, Powder and
solvent for solution for
injection

parotitidis et
rubellae vivum

N100; N10; N20;
N25; N40; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N100;
N10; N20; N25;
N40; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
N1; N10; N20; N25;
N40; N100

Belgija

adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertejumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550).; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos
plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek pievienoti sadi
nosakamie parametri specifikacijai: vizuala kontrole, adatu
vacina atbilstiba (atbilstosi piegadataja specifikacijai), skabuma/
sarmainibas /smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja
specifikacijai un ISO 7864 standartiem).; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas
iepakojumos specifikacija. Tiek svitroti $adi nosakamie
parametri: caurdurSanas tests, adatas slipuma kvalitates
parbaude, funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude,
adatu rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptésana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Tiek dz&sts
adatu piegadatajs — Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
71 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons |GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1A/ |IA B.I1.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
and solvent for solution |morbillorum, un pilnglirce ar 2 Latvia SIA, 025/G galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas

for injection in pre-filled
syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

parotitidis, rubellae
et varicellae vivum

adatam N1; N10; 1
deva Stikla flakons
un pilnslirce N20;
N50; N1; N10

Latvija

ieklautas grupa DE/H/xxxx/IA/011/G. Izmainas adatu, kas
iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertejumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550).; [A B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). [zmainas ieklautas grupa DE/H/xxxx/IA/011/G.
Grupa iek]auta izmaina. [zmainas adatu, kas iepakotas cietos un
mikstos plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek svitroti Sadi
nosakamie parametri: caurdur$anas tests, adatas slipuma
kvalitates parbaude, funkcionéSanas tests, mikroskopiska adatu
parbaude, adatu rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates
limena akceptésana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
Izmainas ieklautas grupa DE/H/xxxx/IA/011/G. Tiek dz&sts
adatu piegadatajs — Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.; IA
B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmainas ieklautas grupa DE/H/xxxx/IA/011/G.
Grupa ieklauta izmaina. Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un
mikstos plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek pievienoti
$adi nosakamie parametri specifikacijai: vizuala kontrole, adatu
vacina atbilstiba (atbilsto$i piegadataja specifikacijai), skabuma/
sarmainibas /smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja
specifikacijai un ISO 7864 standartiem).
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

72 10-0564 |Remifentanil Torrex 1  |Remifentanilum 1 mg/4 ml Stikla Torrex Chiesi NL/H/1529/001/IB/ [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
mg powder for flakons N5 Pharma GmbH, 002 procesa. Citas izmainas.. Nelielas izmainas gatava
concentrate for solution Austrija produkta (sterila produkta) razoSanas procesa
for injection or infusion, (liofilizacijas cikla).
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 1 mg

73 10-0565 |Remifentanil Torrex 2 |Remifentanilum 2 mg/6 ml Stikla Torrex Chiesi NL/H/1529/002/1B/ |IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas
mg powder for flakons N5 Pharma GmbH, 002 procesa. Citas izmainas.. Nelielas izmainas gatava
concentrate for solution Austrija produkta (sterila produkta)raZoSanas procesa
for injection or infusion, (liofilizacijas cikla).
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg

74 10-0566 |Remifentanil Torrex 5 |Remifentanilum 5 mg/10 ml Stikla | Torrex Chiesi NL/H/1529/003/1B/ |IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
mg powder for flakons N5 Pharma GmbH, [002 procesa. Citas izmainas.. Nelielas izmainas gatava
concentrate for solution Awustrija produkta (sterila produkta) razo$anas procesa
for injection or infusion, (liofilizacijas cikla).
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 5 mg

75 10-0196 |Sevoflurane Baxter Sevofluranum 250 ml Aluminija Baxter S.A., DK/H/0784/001/1B/|1B B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
100% Inhalation vapour, pudele N1; N6 Belgija 26 procesa. Hlorosevogtera fluorinacijas reakcija ka

liquid, Inhalation
vapour, liquid, 100 %

Skidinataju izmanto sevofluranu.
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
76 97-0502  |Solpadeine 500 mg/8 Paracetamolum, 500 mg Blisteris GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/30 mg tablets, Codeini phosphas  |N12; N24; N48 Consumer sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 500 mg/8 hemihydricus, Healthcare, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/30 mg Coffeinum GlaxoSmithKline vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Export Ltd., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Lielbritanija vielu paracetamolu razotajam Rhodia Operations SAS, 40
Rue De La Haie-Coq, Aubervilliers, 93306 Francija ar
razo$anas vietu Rhodia Wuxi Pharmaceutical Co.Ltd.,
Guang Shi Xi Road 8, Wuxi, RC-214185, Kina no R0O-
CEP 2002-214-Rev 02 uz R1-CEP 2002-214-Rev 00.
77 00-0467  |Solpadeine Soluble 500 [Paracetamolum, 1 UD Plaksnite N4; |GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/8 mg/30 mg soluble
tablets, Soluble tablets,
500 mg/8 mg/30 mg

Codeini phosphas,
Coffeinum

N8; N12; N24; N60

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Rhodia Operations SAS, 40
Rue De La Haie-Coq, Aubervilliers, 93306 Francija ar
razo$anas vietu Rhodia Wuxi Pharmaceutical Co.Ltd.,
Guang Shi Xi Road 8, Wuxi, RC-214185, Kina no R0O-
CEP 2002-214-Rev 02 uz R1-CEP 2002-214-Rev 00.
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3
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8

78

01-0022

Typherix 25
micrograms/0,5 ml
solution for injection,
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 25
micrograms/0,5 ml

Vaccinium febris
typhoidis
polysaccharidicum

25 mcg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N50; N100

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

IA B.IL.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas
adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertejumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550).; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos
plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek pievienoti sadi
nosakamie parametri specifikacijai: vizuala kontrole, adatu
vacina atbilstiba (atbilstosi piegadataja specifikacijai), skabuma/
sarmainibas /smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja
specifikacijai un ISO 7864 standartiem).; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas
iepakojumos specifikacija. Tiek svitroti $adi nosakamie
parametri: caurdurSanas tests, adatas slipuma kvalitates
parbaude, funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude,
adatu rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptésana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Tiek dz&sts
adatu piegadatajs — Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.
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10-0165

Topotecan Accord 4 mg
powder for concentrate
for solution for infusion,
Powder for concentrate
for solution for infusion,
4mg

Topotecanum

4 mg/1 vial Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1345/001/1B/
001

IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Jaunas alternativas
metodes(ultravioletas/redzamas spektra vilnu garumu
dalas spektrofotometrija) pievienoSana gatava produkta
kvantitativa satura noteikSanai razoSanas laika.
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80

97-0553

Varilrix powder and
solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Vaccinum
Varicellae vivum

1 deva Ampula N1

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

IA B.IL.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas
adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas iepakojumos
specifikacija. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi: bakterialo endotoksinu noteikSanas metodei (tiek
aizstata GSK Bio metode ar Eiropas Farmakopejas metodi 5.0-
2005;2.6.14), sterilitates novertejumam (tiek aizstata GSK Bio
metode ar metodi EN550).; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos
plastmasas iepakojumos specifikacija. Tiek pievienoti sadi
nosakamie parametri specifikacijai: vizuala kontrole, adatu
vacina atbilstiba (atbilstosi piegadataja specifikacijai), skabuma/
sarmainibas /smago metalu parbaude ( atbilstosi piegadataja
specifikacijai un ISO 7864 standartiem).; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas adatu, kas iepakotas cietos un mikstos plastmasas
iepakojumos specifikacija. Tiek svitroti $adi nosakamie
parametri: caurdurSanas tests, adatas slipuma kvalitates
parbaude, funkcion&$anas tests, mikroskopiska adatu parbaude,
adatu rezistences parbaude uz koroziju un kvalitates limena
akceptésana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Tiek dz&sts
adatu piegadatajs — Sherwood, Amerikas Savienotas Valstis.

81

05-0364

Varivax powder and
solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for injection

Vaccinum
Varicellae vivum

0,5 ml/deva Flakons
N1; N10

Merck Sharp &
Dohme Latvija,
Latvija

IT/H/0114/001/1A/0
41

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Merck Sharp & Dohme
OU Peterburi tee 46, 11415 Tallinn Estonia; bus: Merck
Sharp & Dohme OU A.H. Tammsaare tee 47, 11316
Tallinn, Estonia. Produkta informacija mainas tikai
Igaunijai.
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82 07-0161 |Vaxigrip for pediatric  |Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0139/001/1B/ (1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
use suspension for influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A., Francija 0037 procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas
injection in pre-filled inactivatum ex N20 Hemagglutinina satura (vienotas radialas difuzijas
syringe, Suspension for [virorum fragmentis metode) testéSanas procediira pildita produkta stabilitates
injection in pre-filled praeparatum pétijumu laika -kvantitativais saturs tiks noteikts no trim
syringe, 0,25 ml neatkarigiem iesvariem

83 07-0162 |Vaxigrip suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/1B/ 1B B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
injection in pre-filled influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A., Francija 0059 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Izmainas
syringe, Suspension for |inactivatum N20; N50 Hemagglutinina satura (vienotas radialas difuzijas
injection in pre-filled metode) testéSanas procediira pildita produkta stabilitates
syringe, 0,5 mi pétijumu laika -kvantitativais saturs tiks noteikts no trim

neatkarigiem iesvariem

84 11-0237 |Zolaswift 10 mg Olanzapinum 10 mg Zaklad DE/H/2306/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Farmaceutyczny [002 nosaukuma maina Griekija. Bija: Zolaswift; Biis: Neo
Orodispersible tablets, blisteris N28 Adamed Pharma Caprilon.
10 mg S.A., Polija

85 11-0238 |Zolaswift 15 mg Olanzapinum 15 mg Zaklad DE/H/2306/003/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Farmaceutyczny [002 nosaukuma maina Griekija. Bija: Zolaswift; Biis: Neo
Orodispersible tablets, blisteris N28 Adamed Pharma Caprilon.
15mg S.A., Polija

86 11-0239 |Zolaswift 20 mg Olanzapinum 20 mg Zaklad DE/H/2306/004/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Farmaceutyczny [002 nosaukuma maina Griekija. Bija: Zolaswift; Biis: Neo
Orodispersible tablets, blisteris N28 Adamed Pharma Caprilon.
20 mg S.A., Polija

87 11-0236 |Zolaswift 5 mg Olanzapinum 5mg Zaklad DE/H/2306/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVHIAI Farmaceutyczny [002 nosaukuma maina Griekija. Bija: Zolaswift; Biis: Neo
Orodispersible tablets, 5 blisteris N28 Adamed Pharma Caprilon.
mg S.A., Polija

ZV A Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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