Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 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 IepaKOJumu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0059 |Cosopt PF 20mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002/1A/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml eye drops, Timololum vienreizgjas devas |Dohme Latvija  [055 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
solution, Eye drops, traucin$ N30; N60; [SIA, Latvija ipasnieka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &
solution, 20 mg/5 mg/ml N120 Dohme Latvija", Skanstes iela 13, Riga, LV-1013,

Latvija; Bus: SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija",
Skanstes iela 50A, Riga, LV-1013, Latvija.

2 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- [Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., UK/H/0946/001/1A/ [TA B.I1.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
resistant tablets, Gastro- N250; N100; 20 mg |Novo mesto, 030/G (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI Sloveénija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek

blisteris N7; N14; samazinats paligvielas attirita Gdens daudzums gala
N15; N28; N30; produkta no 101,50 mg uz 97,17 mg.

N56; N60; N84;

N100; N112; N140;

N98; N50 (50 x 1);

N100 (100 x 1)

3 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/002/1A/ [TA B.I1.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
resistant tablets, Gastro- OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, 030/G (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek

N15; N28; N30; samazinats paligvielas attirita tidens daudzums gala
N56; N60; N84 produkta no 101,50 mg uz 97,17 mg.

N100; N112; N140;
N98; N50 (50 x 1);
N100 (100 x 1); 40
mg ABPE pudele
N250; N100
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4 10-0041 |Adacel suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001/IB/ [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
injection, Suspension for|diphtheriae, N10; N20 S.A., Francija 009/G procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
injection tetani, pertussis sine pagarinats difterijas toksoida atsauces standarta atkartotas

cellulis ex elementis parbaudes laiks (difterijas toksoida kvantitativa satura

praeparatum, noteiksanai ar procentualo adsorbciju).; IB B.11.d.2.d

antigeni-o(-is) Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp

minutum, aizstasana vai pievienosana). Grupa

adsorbatum (DE/H/1933/1B/009/G) ieklautas izmainas. Tiek
pagarinats stingumkrampju toksoida atsauces standarta
atkartotas parbaudes laiks (stingumkrampju toksoida
kvantitativa satura noteikSanai ar procentualo
adsorbciju).; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa (DE/H/1933/IB/009/G) ieklautas izmainas. Tiek
aizstata atsauces vakcina, kuru izmanto barkstinu
hemaglutinina kvantitativa satura noteikSanai ar
procentualo adsorbciju.

5 10-0041 |Adacel suspension for [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001/1B/ |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
injection, Suspension for|diphtheriae, N10; N20 S.A., Francija 007 procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Tiek
injection tetani, pertussis sine apstiprinata jauna atsauces vakcina gara klepus

cellulis ex elementis komponenta relativas potences noteikSanai.
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
6 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 mg |Alfuzosini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma FR/H/0316/002/IA/ (1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N100; N10; N90

B.V., Niderlande

010

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
Alfuzosin hydrochloride razotajam Farmak AS, Cehija no
RO-CEP 2003-098-rev00 uz R1-CEP-2003098-rev00
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7 07-0119 |Alventa 150 mg Venlafaxini 150 mg Blisteris KRKA d.d., Novo [NL/H/0799/003/1A/ |TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release hydrochloridum N10; N14; N20; Mesto, Slovénija [0012/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
capsules, hard, N28; N30; N50; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
Prolonged release N60; N98; N100; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
capsules, hard, 150 mg 150 mg ABPE paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

pudele N50; N100;
N250

dokumentacija). Tiek svitrots starpprodukta razotajs
Biodar Ltd., Yavne Technology Park P.O. Box 344,
Yavne 81103, Izracla ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
akttvo vielu venlafaksina hidrohloridu razotajam Krka,
d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 8501,
Slovénija ar razos$anas vietam Krka, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 8501, Slovénija un
Zhejiang Menovo Pharmaceutical Co. Ltd. 8, Jin 13
Road, Hangzhou Gulf Industry Area, Shangyu, Zhejiang
Province, 312 369, Kina no RO-CEP 2005-264-Rev01 uz
RO-CEP 2005-264-Rev04.
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8 07-0117 |Alventa 37,5 mg Venlafaxini 37,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo [NL/H/0799/001/1A/ |TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release hydrochloridum N10; N14; N20; Mesto, Slovénija [0012/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
capsules, hard, N28; N30; N60; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

N50; N98; N100;
N7; 37,5 mg ABPE
pudele N50; N100;
N250

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots starpprodukta razotajs
Biodar Ltd., Yavne Technology Park P.O. Box 344,
Yavne 81103, Izracla ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
akttvo vielu venlafaksina hidrohloridu razotajam Krka,
d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 8501,
Slovénija ar razos$anas vietam Krka, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 8501, Slovénija un
Zhejiang Menovo Pharmaceutical Co. Ltd. 8, Jin 13
Road, Hangzhou Gulf Industry Area, Shangyu, Zhejiang
Province, 312 369, Kina no RO-CEP 2005-264-Rev01 uz
RO-CEP 2005-264-Rev04.
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07-0118

Alventa 75 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

Venlafaxini
hydrochloridum

75 mg ABPE pudele
N50; N100; N250;
75 mg Blisteris N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N60;
N98; N100

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

NL/H/0799/002/1A/
0012/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 svitrots starpprodukta razotajs
Biodar Ltd., Yavne Technology Park P.O. Box 344,
Yavne 81103, Izracla ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
akttvo vielu venlafaksina hidrohloridu razotajam Krka,
d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 8501,
Slovénija ar razos$anas vietam Krka, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, 8501, Slovénija un
Zhejiang Menovo Pharmaceutical Co. Ltd. 8, Jin 13
Road, Hangzhou Gulf Industry Area, Shangyu, Zhejiang
Province, 312 369, Kina no RO-CEP 2005-264-Rev01 uz
RO-CEP 2005-264-Rev04.
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10 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, [UK/H/0197/004/1B/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 16 mg cilexetili aluminija blisteris  [Sodertalje, 80 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
N28; 16 mg Zviedrija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
PVH/PVDH Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
aluminija perforéts (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
blisteris N28; 16 mg saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
PVH/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
aluminija pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
kalendarais blisteris zinojuma darba daliSanas procediiras
N28 (UK/H/PSUR/0036/001& UK/H/PSUR/0069/001)
Candesartan cilexetil/Candesartan cilexetil
+hydrochlorothiazide. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
icklauta blakusparadiba - klepus, kas novérota
kandesartana cileksetila lietoSanas laika. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
11 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/004/1B/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
Tablets, 16 mg cilexetili aluminija blisteris  [Sodertalje, 084 produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Bija:
N28; 16 mg Zviedrija Uzglabat temperattra lidz 30°C. Bis: Zalém nav
PVH/PVDH nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

aluminija perforéts
blisteris N28; 16 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
12 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/003/IB/(IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/Skidinata
Tablets, 8 mg cilexetili aluminija perforéts [Sodertalje, 084 produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Bija:
blisteris N28; 8 mg |Zviedrija Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Bis: Zalem nav
PVH/PVDH nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.
aluminija
kalendarais blisteris
N28; 8 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28
13 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/003/IB/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
Tablets, 8 mg cilexetili aluminija perforéts |Sodertalje, 80 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
blisteris N28; 8 mg |Zviedrija ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
PVH/PVDH Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
aluminija (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
kalendarais blisteris saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N28; 8 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma
PVH/PVDH pamatdatiem pec Periodiski atjaunojama drosuma
aluminija blisteris zinojuma darba daliSanas procediiras
N28 (UK/H/PSUR/0036/001& UK/H/PSUR/0069/001)
Candesartan cilexetil/Candesartan cilexetil
+hydrochlorothiazide. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta
ieklauta blakusparadiba - klepus, kas noverota
kandesartana cileksetila lieto$anas laika. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
14 10-0338 |Atenolol Accord 100 mg|Atenololum 100 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1845/003/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Tablets, 100 mg aluminija blisteris ~ [Healthcare 001/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
N14; N20; N28; Limited, NL/H/XXXX/TA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
N30; N90; 100 mg  |Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de

ABPE pudele N500

Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,
Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L..U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
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15 10-0336  |Atenolol Accord 25 mg |Atenololum 25 mg ABPE pudele |Accord NL/H/1845/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
tablets, Tablets, 25 mg N100; N500; Healthcare 001/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
N1000; N5000; 25 |Limited, NL/H/XXXX/IA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
mg PVH/PVDH Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de
aluminija blisteris Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,
N14; N20; N28; Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L.U., World Trade
N30; N90 Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
16 10-0337 |Atenolol Accord 50 mg |Atenololum 50 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1845/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Tablets, 50 mg aluminija blisteris ~ [Healthcare 001/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
N14; N20; N28; Limited, NL/H/XXXX/IA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
N30; N90; 50 mg  |Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de
ABPE pudele N500 Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,
Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L.U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
17 09-0464 |Berocca Plus Acidum 1 UD Aluminija UAB Bayer, FI1/H/0163/001/IB/1 [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
effervescent tablets, ascorbicum, blisteris N1; 1 UD |Lietuva 06 procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana).
Effervescent tablets Thiamini PP tiiba N10; N15; Gatavajam produktam tiek pievienota alternativa
hydrochloridum, N20; N30; N45 parbaudes metode - atra sadalisanas skidruma
Riboflavinum, hromatografija aktivo vielu tiamina monofosforskabes
Nicotinamidum, estera hlorida, riboflavina natrija fosfata, nikotinamida,
Acidum kalcija pantotenata, piridoksina hidrohlorida kvantitativai
pantothenicum, noteikSanai.
Pyridoxini

hydrochloridum,
Cyanocobalaminum
, Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium,
Zincum
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18

09-0464

Berocca Plus
effervescent tablets,
Effervescent tablets

Acidum
ascorbicum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavinum,
Nicotinamidum,
Acidum
pantothenicum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobala-
minum, Acidum
folicum, Biotinum,
Calcium,
Magnesium,
Zincum

1 UD Aluminija
blisteris N1; 1 UD
PP toba N10; N15;
N20; N30; N45

UAB Bayer,
Lietuva

FI/H/0163/001/1B/1
07

IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Aktivai
vielai askorbinskabei tiek pievienota alternativa
kvantitativa satura noteik$anas metode - atra sadaliSanas
Skidruma hromatografija.

19

09-0464

Berocca Plus
effervescent tablets,
Effervescent tablets

Acidum
ascorbicum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavinum,
Nicotinamidum,
Acidum
pantothenicum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobala-
minum, Acidum
folicum, Biotinum,
Calcium,
Magnesium,
Zincum

1 UD Aluminija
blisteris N1; 1 UD
PP tiiba N10; N15;
N20; N30; N45

UAB Bayer,
Lietuva

F1/H/0163/001/1B/1
05

IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
(tostarp aizstasana vaipievienoSana). Paligvielai biesu
sarkanais tiek pievienota alternativa kvantitativa satura
noteikSanas metode - atra sadaliSanas skidruma
hromatografija.
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20 98-0366 |Bromhexine-Grindeks 4 |Bromhexini 4 mg Blisteris N50 |AS Grindeks, IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tabletes, Tablets, 4 |hydrochloridum Latvija sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
mg sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas

neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas
farmakovigilances sistémas apraksta, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu. lesniegta DDPS
11.11.2010. versija InfPV000011/5 Grupa ieklautas
izmainas.; IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. C.1.9. a - Par farmakovigilanci
atbildigas amatpersonas maina. Jauna par
farmakovigilanci atbildiga amatpersona M. Briede.
lesniegta DDPS 11.11.2010. versija InfP\V000011/5.
Grupa icklautas izmainas.

10
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98-0367

Bromhexine-Grindeks 8
mg tabletes, Tablets, 8
mg

Bromhexini
hydrochloridum

8 mg Blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9. a - Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas
maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
M. Briede. lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5. Grupa iek]autas izmainas. ; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir$anas izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas
farmakovigilances sistémas apraksta, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu. lesniegta DDPS
11.11.2010. versija InfPV000011/5 Grupa ieklautas
izmainas.

22

06-0287

Ciprofloxacin Sandoz
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Ciprofloxacinum

500 mg PVH/AI
blisteris N3; N6;
N10; N12; N16;
N20; N50 (10x5);
N100; N30; N120;
N160

500 mg PP/AI
blisteris N10; N3;
N6; N12; N16; N20;
N50 (10x5); N100;
N30; N120; N160

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/0305/002/1A/
022

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razot@ja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas ciprofloksacina hidrohlorida
sertifikats RO-CEP 2010-099-Rev 01 no razotaja
Zhejiang Guobang Pharmaceutical Co., Ltd., Kina
(adrese: No.6 Weiwu Road, Hangzhou Gulf Shangyu
Industrial Zone, China 312 369, Shangyu (Zhejiang
Province)).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release dihydrochloridum, |PVH/AI blisteris Finland, Somija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini N14; N28 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 5 mg/120|hydrochloridum kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots galaprodukta razotajs UCB
Pharma S.A., Chemin du Foriest, Braine-L'Alleud, B-
1420, Belgija
24 01-0312 |Clostilbegyt 50 mg Clomipheni citras |50 mg Blisteris N10; [Egis IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
tablets, Tablets, 50 mg 50 mg Pudelite N10 [Pharmaceuticals atbilstibas sertifikata iesniegSana par
Ltd., Ungarija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts sertifikats
R1-CEP 2000-027-Rev 01 par paligvielu Zelatins no
jauna razotaja Rousselot SAS, 6,Rue Jean Jaures, 92807
Puteaux, Francija ar razoSanas vietu Rousselot SAS,
Chemin Moulins Premiers, 84800 Isle-Sur-La-Sorgue,
Francija
25 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 30 g Tabina N1; 120 |Leo DK/H/0279/001/IA/ 1A B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
micrograms/0,5 mg/g  |Betamethasonum  |g Tabina N1; 15 ¢ [Pharmaceutical (029 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
ointment, Ointment, 50 Tabina N1; 60 g Products, Danija formas. Mainits galaprodukta primara iepakojuma (tiibas)
micrograms/0,5 mg/g Tabipa N1; 100 g atveres diametrs.
TubinaN1;3 g
Tubina N1
26 03-0034 |Dalacin 100 mg Vaginal |Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe MA IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Ovule, Vaginal ovule, Kontariepakojums |EEIG, produkta testa procediira. Nelielas izmainas klindamicina
100 mg N3 Lielbritanija fosfata kvantitativa satura noteikSanas metod€ (Augstas

izSkirtsp€jas skidrumhromatografija).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

27

95-0131

Dezaminooksitocins 50
SV tabletes, Tablets, 50
U

Demoxytocinum

50 SV PVH/AI
blisteris N10

AS Grindeks,
Latvija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9. a - Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas
maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
M. Briede. lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5. Grupa ieklautas izmainas ; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir$anas izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas
farmakovigilances sistémas apraksta, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu. lesniegta DDPS
11.11.2010. versija InfPV000011/5 Grupa ieklautas
izmainas

28

05-0050

Diaprel MR 30 mg
modified release tablets,

Modified-release tablets,

30 mg

Gliclazidum

30 mg PVH/AI
blisteris N30; N120;
N60; N7; N10; N14;
N20; N28; N56;
N84; N90; N100;
N112; N180; N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0171/001/1A/
044

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Slovénija - Akmon farmacevtske
industrije d.o.0, Industrijska cesta 1J, 1290 Grosuplje,
Slovénija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300 mg/7,5¢9 MIKA Pharma  |UK/H/0563/001/IA/|1A B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
cutaneous spray, natricum Pudelite N1; 500 GmbH, Vacija 017/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
solution, Cutaneous mg/12,5 g Pudelite pievienos$ana. Izmainas, kas skar iepakojuma komponenta
spray, solution, 4 % N1; 1000 mg/25 g :aerosola siikna caurule ( sastavs ZBPE/PP) piegadatajus.
Pudelite N1 Tiek aizstats PP piegadatajs: Basell. Bils piegadatajs
Borealis (Bormed DM55 pharm).; IA B.ll.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitrosana. Izmainas, kas skar iepakojuma
komponenta :aerosola siikna caurule ( sastavs ZBPE/PP)
piegadatajus. Tiek svitroti ZBPE piegadataji: Basell un
DSM Research. Biis piegadatajs INEOS (Eltex MED
PH22D630).
30 11-0003 |Diphereline 22,5 mg Triptorelinum 22,5 mg Flakons, Ipsen Pharma, DE/H/0492/002/E/0 [IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
powder and solvent for ampula, Slirce un 2 |Francija 01/1A/028G produkta testa procedura. Pievienoti alternativi analizei

suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22,5 mg

adatas N1

sagatavota parauga uzglabasanas apstakli aktivas vielas
kvantitativa satura galaprodukta noteikSanai. ; IA
B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
testa procediira. Izmainas protonu kodolmagnétiskas
rezonanses metode paligvielas identificé$anai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK/H/1236/001/1B/ [IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., |011/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 Palielinats s€rijas apjoms gatavam produktam
for infusion, 20 mg/2 ml ml Stikla flakons N1 (koncentracija 20 mg/2 ml).; IB B.Il.b.4.a Gatava

produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
(UK/H/1236/1B/011/G) ieklautas izmainas. Palielinats
s€rijas apjoms gatavam produktam (koncentracija 80
mg/8 ml).; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa (UK/H/1236/IB/011/G) ieklautas
izmainas. Palielinats s€rijas apjoms gatavam produktam
(koncentracija 160 mg/16 ml).

32 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325 mg |Tramadoli 325 mg/37,5 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/001/1A/ 1A B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, 004 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
coated tablets, 37,5 Paracetamolum aluminija blisteris  [Slovénija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai
mg/325 mg N10; N20; N30; Skidumiem iekskigai lietosanai. Galaprodukta razosana

N40; N50; N60; procesa 5 un 6 stadija maisiSanas laiks noradits ka
N70; N80; N90; intervals.
N100; N2

33 10-0237 |Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele |[Teva Pharma UK/H/1505/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Teva 20 mg/5 mg/ml eye|[Timololum N1; N2; N3; N6 B.V., Niderlande [002 nosaukuma maina Somija, Norvégija un Zviedrija. Bija:
drops, solution, Eye Dortiva; Bis: Dorzolamide/timolol Teva.
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

34 10-0237 |Dorzolamide/Timolol  [Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele |Teva Pharma UK/H/1505/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas

Teva 20 mg/5 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

Timololum

N1; N2; N3; N6

B.V., Niderlande

008

Austrija no Dorzolamid + Timolol Teva 20 mg/ml + 5
mg/ml Augentropfen uz Dorzoratio comp 20 mg/ml + 5
mg/ml Augentropfen.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 10-0237 |Dorzolamide/Timolol  [Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele |Teva Pharma UK/H/1505/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Teva 20 mg/5 mg/ml eye| Timololum N1; N2; N3; N6 B.V., Niderlande |006 Vacija no Dorzolamid HCl/Timolol Maleat Teva 20
drops, solution, Eye mg/ml + 0,5 mg/ml Augentropfen uz Dorzolamid-
drops, solution, 20 mg/5 ratiopharm comp. Augentropfen Dorzolamid 20 mg/ml +
mg/ml Timolol 5mg/ml.
36 09-0375 |Duphalac Fruit 667 Lactulosum 10 g/15 ml Pacina  |Abbott Products |AT/H/0242/001/1B/ |IB B.II1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml oral solution, N1; 200,1 g/300 ml |GmbH, Vacija 006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
Oral solution, 667 ABPE pudele N1; reala laika datiem). UzglabaSanas laika pagarinasana
mg/ml 533,6 g/800 ml ABPE pudelém. Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
ABPE pudele N1;
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1;
133,4 /200 ml
ABPE pudele N1;
333,5 ¢/500 ml
ABPE pudele N1
37 10-0641 |Ebetrex 10 mg/mi Methotrexatum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [AT/H/0222/001/1B/ |IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas

solution for injection in
pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 10
mg/ml

pilnslirce N1; N4;
N5; 15 mg/1,5 mi
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; 7,5 mg/0,75
ml Stikla pilnslirce
N1; N4; N5; 10
mg/1 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5

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

007/G

procesa. Citas izmainas.. Nelielas izmainas razoSanas
procesa.
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Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
38 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution for pudelite N1 Squibb sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
children, Oral solution Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for children, 30 mg/ml delmi Kft., vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Ungarija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Rhodia Operations SAS, 40
Rue De La Heie 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.
39 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution for pudelite N1 Squibb sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
children, Oral solution Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for children, 30 mg/ml delmi Kft., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Ungarija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Granules India Limited,
2nd Floor, 3rd Block My Home Hub, Madhapur
Hyderabad-500 081, Indija ar razosanas vietu Granules
India Limited, Temple road, Bonthapally, Jinnaram
Mandal, Mandak Distict, Andhra Pradesh, Hyderbad, 502
313, Indija no R1-CEP 1998-047-Rev 02 uz R1-CEP
1998-047-Rev 03.
40 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla | Bristol-Myers 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

oral solution for
children, Oral solution
for children, 30 mg/ml

pudelite N1

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

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 paracetamolu razotajam Mallinckrodt Inc., 675
McDonnell Boulevard, St. Louis, Missouri, 63042, ASV
ar razoSanas vietu Mallinckrodt Inc. Raleigh
Pharmaceutical Plant, 8801 Capital Boulevard, North
Carolina, NC27616 Raleigh, ASV no R1-CEP 1996-039-
Rev 02 uz R1-CEP 1996-039-Rev 03.
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Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 06-0088 |Elosalic 1 mg/50 mg/lg |Mometasoni furoas, |15 g Aluminija tiba |Schering-Plough |SE/H/0217/001/IA/ |TA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
ointment, Ointment, 1  [Acidum salicylicum [N1; 45 g Aluminija |Europe, Belgija |018 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
mg/50 mg/g taba N1;50 g piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Aluminija tiba N1; kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
25 g Aluminija tiiba apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N1 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
mometazona furoata razotaja nosaukums. Bija: Schering -
Plough Ltd. Singapore Branch, Singapiira biis: MSD
International GmbH (Singapore Branch), 50 Tuas West
Drive, Singapore 638408, Singaptira.
42 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |SIA Merck Sharp |DE/H/0396/001/WS|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,

Tablets, 10 mg

N100; 10 mg
Blisteris N14; N28;
N7; N10; N20; N30;
N50; N84; N90;
N98; N100; N300

& Dohme Latvija,
Latvija

/0039

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu.
Procediira DE/H/xxxx/WS/007.Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (Versija 7.0)
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2

3

4

5

6

8

43

99-0055

Fevarin 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Fluvoxamini maleas

100 mg Blisteris
N30

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

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

44

99-0055

Fevarin 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Fluvoxamini maleas

100 mg Blisteris
N30

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IB B.11.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana.
Bija:Apala, abpusgji izliekta, ar dalijuma liniju, balta
apvalkota tablete peroralai lieto§anai. Standarta
gravejums ir ,,313” divreiz viena tabletes pusé un S otra
pusé. Bus:Ovala, abpusgji izliekta, ar dalfjuma liniju,
balta l1dz gandriz balta, ar uzrakstu "313" katra dalijuma
Itnijas puse.
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Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
45 99-0054 |Fevarin 50 mg film- Fluvoxamini maleas |50 mg Blisteris N20; | Abbott Healthcare IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
coated tablets, Film- N50 Products B.V., izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
coated tablets, 50 mg Niderlande izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Bija:
Apala, abpusgji izliekta, ar dalijuma liniju, balta
apvalkota tablete peroralai lietoSanai. Standarta
gravejums ir ,,291” divreiz viena tabletes pusé un S otra
pusg. Biis: Apala, abpusgji izliekta, ar dalfjuma Iiniju,
balta Iidz gandriz balta, ar uzrakstu "291" katra dalijjuma
Itnijas puse.
46 99-0054 [Fevarin 50 mg film- Fluvoxamini maleas |50 mg Blisteris N20; | Abbott Healthcare IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

N50

Products B.V.,
Niderlande

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 minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta/par serijas
izlaidi un par s@rijas kontroli atbildigs razotajs Abbott
Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 8121 AA,
Niderlande.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par serijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas fluvoksamina
maleata razotajs Abbott Healthcare Products B.V., C.J.
van Houtenlaan 36, Weesp, NL-1381, Niderlande.
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47 09-0154  |Finasteride Accord 1 mg |Finasteridum 1 mg Aluminija Accord NL/H/1149/001/1A/ [1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- blisteris N28; N84 |Healthcare 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1 mg Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Lielbritanija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Finasteride sertifikats RO-CEP 2008-130-Rev01 no jau
apstiprinata razotaja Sterling S.N.LF.F. Italia SpA, Italija.
48 08-0390 [Finasteride Accord 5 mg|Finasteridum 5mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1149/002/1A/ |TA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Healthcare 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg N28; N7; N10; N14; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N15; N20; N30; Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N50; N56; N60; apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N84; N90; N98; Finasteride sertifikats RO-CEP 2008-130-Rev01 no jau
N100; N120 apstiprinata razotaja Sterling S.N.L.F.F. Italia SpA, Italija.
49 08-0390 |[Finasteride Accord 5 mg|Finasteridum 5 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1149/002/1A/ |T1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Healthcare 011 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
coated tablets, 5 mg N28; N7; N10; N14; |Limited, vieta Accord Healthcare Limited, Unit C, Homefield
N15; N20; N30; Lielbritanija Business Park, Homefield Road, Haverhill, CB98QP,
N50; N56; N60; Lielbritanija
N84; N90; N98;
N100; N120
50 99-1039 |Forane 99,9 % w/w Isofluranum 100 ml Stikla Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
inhalation vapour, (tumsa) flakons N1 |Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija: Abbott Laboratories
liquid, Inhalation Limited, Limited, Queenborough, Kent, ME11 SEL Lielbritanija;
vapour, liquid, 99,9 % Lielbritanija Bis: Abbott Laboratories Limited, Vanwall Road,

w/w

Maidenhead, Berkshire, SL6 4XE, Lielbritanija.
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51 09-0405 |Gemcitabine Egis1g |Gemcitabinum 1 g Stikla flakons  |Egis UK/H/2714/002/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

powder for solution for N1 Pharmaceuticals [020 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

infusion, Powder for Public Limited ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

solution for infusion, 1 g Company, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

Ungarija (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
PSUR Darba dalisanas procediiras rezultatiem papildinats
zalu apraksts (ZA) un lietoSanas instrukcija (LI):
papildinats ZA 4.8 apakS$punkts -pievienotas retak
sastopamas nervu sistémas blakusparadibas un sirds
finkcijas trauc€jumi, reti asinsvadu sistémas traucgjumi,
elpoSanas sist€mas traucgjumi, loti reti kunga-zarnu trakta
trauc&jumi, retak sastopami aknu bojajumi, nieru un
urinizvades sist€émas traucgjumi, loti reti - adas un
zemadas audu bojajumi. saskanota LI.
52 09-0406 |Gemcitabine Egis 200 |Gemcitabinum 200 mg/10 ml Stikla |Egis UK/H/2714/001/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg powder for solution flakons N1 Pharmaceuticals 020 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

for infusion, Powder for Public Limited ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

solution for infusion, Company, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

200 mg Ungarija (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
PSUR Darba dalisanas procediiras rezultatiem papildinats
zalu apraksts (ZA) un lietosanas instrukcija (LI):
papildinats ZA 4.8 apakSpunkts -pievienotas retak
sastopamas nervu sist€mas blakusparadibas un sirds
finkcijas traucg&jumi, reti asinsvadu sisteémas trauc&jumi,
elpoSanas sist€émas trauc&jumi, loti reti kunga-zarnu trakta
trauc&jumi, retak sastopami aknu bojajumi, nieru un
urinizvades sist€mas trauc€jumi, loti reti - adas un
zemadas audu bojajumi. saskanota LI.
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53 10-0141 |Gemcitabine Teva 1000 |Gemcitabinum 1000 mg Stikla Teva Pharma NL/H/1597/002/1A/ |1A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
mg powder for solution flakons N1; N5; N10|B.V., Niderlande (003 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
for infusion, Powder for razo$anas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
solution for infusion, svitro$ana. No raZzo$anas gaita veicamiem testiem svitro
1000 mg vizualas parbaudes testu uz vielas dalinam, pirms sterilas
filtrésanas.
54 10-0140 |Gemcitabine Teva 200 |Gemcitabinum 200 mg Stikla Teva Pharma NL/H/1597/001/1A/ |TA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
mg powder for solution flakons N1; N5; N10|B.V., Niderlande |003 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
for infusion, Powder for razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
solution for infusion, svitro§ana. No razo$anas gaita veicamiem testiem svitro
200 mg vizualas parbaudes testu uz vielas dalinam, pirms sterilas
filtrésanas.
55 10-0142 |Gemcitabine Teva 2000 |Gemcitabinum 2000 mg Stikla Teva Pharma NL/H/1597/003/1A/ |TA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
mg powder for solution flakons N1; N5; N10|B.V., Niderlande |003 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
for infusion, Powder for razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
solution for infusion, svitro§ana. No razo$anas gaita veicamiem testiem svitro
2000 mg vizualas parbaudes testu uz vielas dalinam, pirms sterilas
filtrésanas.
56 05-0051 |Gliclazide MR Servier |Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/001/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
30 mg modified release blisteris N60; N7;  |Servier, Francija (044 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
tablets, Modified-release N10; N14; N20; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
tablets, 30 mg N28; N30; N56; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

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

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Slovénija - Akmon farmacevtske
industrije d.o.0, Industrijska cesta 1J, 1290 Grosuplje,
Slovénija
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57 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, |DE/H/0496/002/WS|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija /0037 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg/20 mg mg/20 mg noveértejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
PHTFE/PVH/Vinils/ Procediira DE/H/xxxx/WS/007.Detaliz&ts
Al vienas devas farmakovigilances sistémas apraksts (Versija 7.0)
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matéts)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90
58 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/WS|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija /0037 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg/40 mg Al blisteris (matéts) novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.

N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90; 10
mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (mat&ts)
N30; N50; N100;
N300

Procediira DE/H/xxxx/WS/007.Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (Versija 7.0)
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59

08-0167

YAZ 0,02 mg/3 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 0,02
mg/3 mg

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/AI blisteris
N28; N84; N168;
N364 (13x28)

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

NL/H/1269/001/1A/
022/G

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiks$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana parametra "tidens saturs" Bija: 3-10% Bis: 4-
8%; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots
specifikacijas parametrs "mikrobiologiska tiriba"; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Ethinylestradiol razotajam Bayer Schering Pharma
AG, Vacija no R1-CEP 1996-079-rev04 uz R1-CEP 1996+
079-rev05

60

93-0550

Lamisil 1% cream,
Cream, 1 %

Terbinafini
hydrochloridum

1 %/15 g Tuibina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek sasaurinatas
robezas parametram 'degradacijas produkti' (uzglabasanas
laika specifikacija).

61

93-0550

Lamisil 1% cream,
Cream, 1 %

Terbinafini
hydrochloridum

1 %/15 g Tuibina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
'degradacijas produkti' izlaides specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.
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62 93-0550 [Lamisil 1% cream, Terbinafini 1 %/15 g Tubina N1 [Novartis Finland IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Cream, 1 % hydrochloridum Oy, Somija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota jauna parbaudes metode - planslana
hromatografija (TLC). Metode tiks izmantota aktivas
vielas terbinafina hidrohlorida identifikacijai (izlaides
specifikacija).
63 93-0550  [Lamisil 1% cream, Terbinafini 1 %/15 g Tubina N1 [Novartis Finland IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Cream, 1 % hydrochloridum Oy, Somija procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Tiek
pievienota jauna alternativa parbaudes metode - Augstas
iz8kirtsp&jas S$kidrumhromatografija ar ultravioleta
starojuma detektoru (HPLC/UV). Metode tiks izmantota
benzilspirta identifikacijai un kvantitativa satura
noteiksanai.
64 07-0010 [Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Ranbaxy (UK) NL/H/0827/002/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
resistant capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Ltd., Lielbritanija |014 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
Gastro-resistant capsule, blisteris N14; N2; reala laika datiem). Bija: AI/PVH/PA/Al: 18 ménesi. Biis:
hard, 30 mg N7; N28; N30; N42; Al/PVH/PA/AI: 2 gadi. Blisteriepakojumam Al/ZBPE
N56; N98; N100; 30 uzglabasanas laiks paliek nemainigs - 18 ménesi.
mg Al/ZBPE
blisteris N2; N7;
N14; N28; N30;
N42; N56; N98;
N100
65 07-0010 [Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Ranbaxy (UK) NL/H/0827/002/1A/ |1A B.I1.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
resistant capsules, hard, PA/AI/PVHIIAI Ltd., Lielbritanija [011 (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava

Gastro-resistant capsule,
hard, 30 mg

blisteris N14; N2;
N7; N28; N30; N42;
N56; N98; N100; 30
mg Al/ZBPE
blisteris N2; N7;
N14; N28; N30;
N42; N56; N98;
N100

nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Mainas
paligvielai "cukura lodites" sastavs un komponentu
daudzums. Bija: Cukura lodites (% w/w): saharoze: 74%;
ciete: 20%; talks: 2.5%; kaolins: 2.5%. Biis: Cukura
lodites (% w/w): saharoze: 62.5 - 91.5%; ciete: q.s. -
100%.

26



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
66 07-0010 |Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Ranbaxy (UK) NL/H/0827/002/1A/ [IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
resistant capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Ltd., Lielbritanija |010 aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.

Gastro-resistant capsule,

hard, 30 mg

blisteris N14; N2;
N7; N28; N30; N42;
N56; N98; N100; 30
mg Al/ZBPE
blisteris N2; N7;
N14; N28; N30;
N42; N56; N98;
N100

Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
Basics GmbH, Hemmelrather Weg 201, Leverkusen, D-
51377, Vacija.
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67 05-0376 |Lanzostad 15 mg gastro- |Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/001/1A/ IAB~III_.1P3 Atjaunota Eirom_ts Farmakopejas TSE atbilstibas
resistant capsules, hard, N28; N14; N56; Arzneimittel AG, |041/G sertifikata iesniegSana par akiivo vielu vai

Gastro-resistant capsule,
hard, 15 mg

N98

Vacija

28

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc.,
Japana (adrese: 4-4-26, Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-|
Ku, Osaka) ar razoSanas vietu Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: Osaka
Plant, 22 Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture) no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev
00.; IA B.III.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 Rousselot SAS,
Francija (adrese: 6, Rue Jean Jaures, France-92807 Puteaux) ar
razoSanas vietu Rousselot SAS, Francija (adrese: Chemin Moulins
Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue) no R1-CEP 2000-029-Rev
01 uz R1-CEP 2000-029-Rev 02.; 1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
(DK/H/1653/1A/041/G) ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: 4-4-26,
Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-Ku, Osaka) ar
razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: Osaka Plant, 22
Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture) un
Thai Bones Industry Co Ltd, Taizeme (adrese: Ayuthaya Plant, 30 Moo
12 Tambol Utai, Amphur Utai, Thailand-13210 Ayuthaya) no RO-CEP
2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev 00.; 1A 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 n°
4262, 50/1002 SBT Avenue. Panampilly Nagar. India- 682036 Cochin,
Kerala) ar razoSanas vietam Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese:
Gelatin Division , Post Box 3109, Kusumagiri, P.O. Kakkanad, India-
682 030 Cochin, Kerala) un Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese:
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Ossein Division, Kathikudam P.O.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. Grupa
(DK/H/1653/1A/041/G) ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu razotajam Rousselot SAS, Francija (adrese: 6, Rue
Jean Jaures, France-92807 Puteaux) ar razo$anas vietu Rousselot SAS,
Francija (adrese: Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue) no R1-CEP 2000-027-Rev 00 uz R1-CEP 2000-027-Rev 01.;
IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu razotajam Gelita Group,
Vacija (adrese: Uferstrasse 7, Germany-69412, Eberbach) ar razoSanas
vietam Gelita do Brasil- Maringa Plant, Brazilija (adrese: Rod.Maringa-
Iguaragu-Pr 317, km 09 Gleba Ribeirao, Brazil-87001-970 Maringa,
PR), Gelita do Brasil- Estancia Velha Plant, Brazilija (adrese: 2070,
R.Campo Grande, Brazil-93600-000 Estancia Velha,RS), Gelita do
Brasil- Mococa Plant, Brazilija (adrese: Av.Tiradentes s/no., Brazil-
13733-400 Mococa, SP), Gelita do Brasil- Cotia Plant, Brazilija
(adrese: Rua Phillip Leiner 200, km 28,3 Rodovia Raposo Tavares,
Brazil-06714-285 Cotia. SP) no R0-CEP 2003-172-Rev 03 uz R1-CEP
2003-172-Rev 00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
(DK/H/1653/1A/041/G) ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: 4-4-26,
Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-Ku, Osaka) ar
razoSanas vietam Thai Bones Industry Co Ltd, Taizeme (adrese:
Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai, Thailand-
13210 Ayuthaya) un Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: Osaka Plant, 22
Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture) no RO-
CEP 2005-217-Rev 00 uz R1-CEP 2005-217-Rev 00.; 1A B.111.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats R1-CEP 2004-022-Rev 00
no jauna razotaja PB Leiner Argentina S.A., Argentina (adrese: Parque
Industrial Sauce Viejo, Santo Tomé,Argentina-S 3017 Sauce Viejo).; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu
razotajam Sterling Biotech Limited, Indija (adrese: Division — Sterling
Gelatin, ECP Road, Village Karakhadi, Taluka Padra India-391 450
Vadodara, Gujarat) no R1-CEP 2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-
Rev 01.
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68

05-0377

Lanzostad 30 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant capsule,
hard, 30 mg

Lansoprazolum

30 mg Al/Al blisteris
N14; N7; N28; N56;
N98

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija
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DK/H/1653/002/1A/
041/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
2004-022-Rev 00 no jauna razotaja PB Leiner Argentina S.A.,
Argentina (adrese: Parque Industrial Sauce Viejo, Santo
Tomé,Argentina-S 3017 Sauce Viejo).; 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, Germany-69412, Eberbach) ar razoSanas
vietam Gelita do Brasil- Maringa Plant, Brazilija (adrese: Rod.Maringa-
Iguaragu-Pr 317, km 09 Gleba Ribeirao, Brazil-87001-970 Maringa,
PR), Gelita do Brasil- Estancia Velha Plant, Brazilija (adrese: 2070,
R.Campo Grande, Brazil-93600-000 Estancia Velha,RS), Gelita do
Brasil- Mococa Plant, Brazilija (adrese: Av.Tiradentes s/no., Brazil-
13733-400 Mococa, SP), Gelita do Brasil- Cotia Plant, Brazilija
(adrese: Rua Phillip Leiner 200, km 28,3 Rodovia Raposo Tavares,
Brazil-06714-285 Cotia, SP) no R0-CEP 2003-172-Rev 03 uz R1-CEP
2003-172-Rev 00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
(DK/H/1653/1A/041/G) ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: 4-4-26,
Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-Ku, Osaka) ar
razoSanas vietam Thai Bones Industry Co Ltd, Taizeme (adrese:
Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai, Thailand-
13210 Ayuthaya) un Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: Osaka Plant, 22
Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture) no RO-
CEP 2005-217-Rev 00 uz R1-CEP 2005-217-Rev 00.; IA B.111.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa (DK/H/1653/1A/041/G) ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc.,
Japana (adrese: 4-4-26, Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-|
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Ku, Osaka) ar razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese:
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture) un Thai Bones Industry Co Ltd, Taizeme (adrese: Ayuthaya
Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai, Thailand-13210
Ayuthaya) no RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev
00.; 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 Sterling Biotech
Limited, Indija (adrese: Division — Sterling Gelatin, ECP Road, Village
Karakhadi, Taluka Padra India-391 450 Vadodara, Gujarat) no R1-CEP
2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-Rev 01.; IA B.111.1.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 Zelatinu razotajam
Rousselot SAS, Francija (adrese: 6, Rue Jean Jaurés, France-92807
Puteaux) ar razoSanas vietu Rousselot SAS, Francija (adrese: Chemin
Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue) no R1-CEP 2000-
029-Rev 01 uz R1-CEP 2000-029-Rev 02.; 1A B.I11.1.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 Nitta Gelatin
Inc., Japana (adrese: 4-4-26, Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022
Naniwa-Ku, Osaka) ar razosanas vietu Nitta Gelatin Inc., Japana
(adrese: Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi,
Osaka Prefecture) no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-
Rev 00.; IA B.III.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. Grupa
(DK/H/1653/1A/041/G) ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu razotajam Rousselot SAS, Francija (adrese: 6, Rue
Jean Jaures, France-92807 Puteaux) ar razoSanas vietu Rousselot SAS,
Francija (adrese: Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue) no R1-CEP 2000-027-Rev 00 uz R1-CEP 2000-027-Rev 01.;
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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 n° 4262, 50/1002 SBT Avenue. Panampilly Nagar.
India- 682036 Cochin, Kerala) ar razoSanas vietam Nitta Gelatin India
Ltd., Indija (adrese: Gelatin Division , Post Box 3109, Kusumagiri, P.O.
Kakkanad, India-682 030 Cochin, Kerala) un Nitta Gelatin India Ltd.,
Indija (adrese: Ossein Division, Kathikudam P.O.Koratty, India-680
308 Trissur, Kerala).
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10-0160

Letrozole Teva 2,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 mg

Letrozolum

2,5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N60; N9O; N98;
N100; N50 (50 x 1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1570/001/1A/
007

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un adreses izmainas Spanija. Bija:
Teva Genéricos Espaiiola, S.L.,C/Guzman el bueno 133
Ed. Britannia 4° Izda., 28003 Madrid, Spanija. Biis:
TEVA PHARMA, S.L.U, C/Anabel Segura, 11. Edificio
Albatros B, 1? planta. Alcobendas. 28108 Madrid,
Spanija
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70 09-0184 |Levocetirizine Actavis 5 |Levocetirizini 5 mg/1 tabl. Actavis Group AT/H/0247/001/1B/ |1B B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg film-coated tablets, [dihydrochloridum |PVH/PVdH/AI PTC ehf, Islande [005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
Film-coated tablets, 5 blisteris N1; N2; N4; reala laika datiem). Bija: 2 gadi; Bs: 3 gadi.
mg N5; N7; N10; N14;

N15; N20; N21;
N28; N30; N50;
N40; N56; N60;
N70; N90; N100;
N112; N120

71 10-0094  |Lofradyk 75mg film- Clopidogrelum 75 mg Galex d.d., PL/H/0114/001/1A/ |TIA B.I1.b.2b2 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Slovénija 003 aizsta$ana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28 Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs ar

s€rijas parbaudi: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., 5 Marszalka J. Pilsudskiego Str., 95-200
Pabianice, Polija.

72 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 mg |Magnesium, 48 mg/5 mg Blisteris|GlaxoSmithKline IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
gastro-resistant coated  [Pyridoxini N30; N50; 48 mg/5 |Latvia SIA, s€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém
tablets, Gastro-resistant |hydrochloridum mg Polietiléna Latvija salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
coated tablets, 48 mg/5 pudele N50 210 kg; bs: arT 420 kg
mg

73 00-0359 [Marcaine 5 mg/ml Bupivacaini 100 mg/20 ml AstraZeneca AB, IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for injection, hydrochloridum Flakons N5 Zviedrija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo

Solution for injection, 5
mg/ml

produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Tiek mainits uzskriivéjamais vacins.
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74 95-0293 |Mebendazole-Grindeks [Mebendazolum 100 mg PVH/AI AJS Grindeks, IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
100 mg tabletes, blisteris N6 Latvija sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances

Tabletes, 100 mg

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9. a - Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas
maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
M. Briede. lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5. Grupa iek]autas izmainas. ; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskir$anas izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas
farmakovigilances sistémas apraksta, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu. lesniegta DDPS
11.11.2010. versija InfPV000011/5 Grupa ieklautas
izmainas.
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75 05-0096 [Metforal 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Laboratori DE/H/0515/001/1A/ |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., [017/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 1000 mg

N60; N90; N120;
N600 (20x30)

Italija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu - Metformina
hidrohloridu - razotajam Harman Finochem Limited, 107-A,
Vinay Bhavya Complex, 159-A, CST Road, Kalina, Santacruz
(East), India-400098 Mumbai, Maharashtra ar razoSanas vietam
Harman Finochem Limited, Plot No. E-9, M.1.D.C. Industrial
Avrea, Chikalthana, India-431210 Aurangabad, Maharashtra un
Harman Finochem Limited, Plot No. A-100, M.1.D.C. Industrial
Area, Shendra, India-431210 Aurangabad, Maharashtra no R1-
CEP 2000-059-Rev 04 uz R1-CEP 2000-059-Rev 05.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
DE/H/0515/1A/017/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas -Metformina
hidrhlorids - razotdgjam Wanbury Limited, Indija parametra —
atlikusais $kidinatajs - metanols. Bija: 3000 ppm; Bis: 1000
ppm. ; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu - Metformina
hidrhloridu - raZzotajam Wanbury Limited, 10th floor, B-Wing,
BSEL Tech Park, Sector - 30A, Opp, Vashi Railway Station
India - 400705 Vashi, Navi Mumbai, Maharashtra ar raZzo$anas
vietam Wanbury Limited A - 15, M.1.D.C. Industrial Estate
Avrea, District Raigad, India - 410220 Patalganga, Maharashtra
un Wanbury Limited K. Illindalaparru, Iragavaram Mandal,
West Godavari District, India - 534217 Tanuku, Andhra
Pradesh no R1-CEP- 1998-079-Rev 03 uz R1-CEP 1998-079-
Rev 04.
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76 05-0096 |Metforal 2000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Laboratori DE/H/0515/001/IB/ [IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., ]020/G (tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek
coated tablets, 1000 mg N60; N90; N120;  |Italija svitrots s€rijas apjoms gatava produkta razotajiem Berlin
N600 (20x30) — Chemie, Vacija un Dragenopharm, Vacija. ; IB B.Il.z

Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas. .
Tiek svitrots viens no tabletes veidiem - balta, abpusgji
izliekta apvalkota tablete ar daltjjuma ierobi (Break mark)
abas pusés; IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Tiek
svitrots gatava produkta primara iepakojuma —
Al/PVH/PVDH blisteris.
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05-0096

Metforal 1000 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90; N120;
N600 (20x30)

Laboratori
Guidotti S.p.A.,
Italija

DE/H/0515/001/1B/
018/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa DE/H/0515/1B/018/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta -
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Wallenroder
Strase 8-10, D-13435 Berlin. Juridiska adrese -
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Gollstrasse 1, D
84529 Tittmoning, Vacija.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs - Dragenopharm Apotheker Puschl
GmbH, Wallenroder Strase 8-10, D-13435 Berlin.
Juridiska adrese - Dragenopharm Apotheker Puschl
GmbH, Gollstrasse 1, D-84529 Tittmoning, Vacija.; [A
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa - DE/H/0515/IB/018/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta -
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Wallenroder
Strase 8-10, D-13435 Berlin. Juridiska adrese -
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Gollstrasse 1, D
84529 Tittmoning, Vacija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Grupa - DE/H/0515/1B/018/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sérijas parbaudes vieta - Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH, Wallenroder Strase 8-10, D-
13435 Berlin. Juridiska adrese - Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH, Gollstrasse 1, D-84529
Tittmoning, Vacija.
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05-0096

Metforal 1000 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90; N120;
N600 (20x30)

Laboratori
Guidotti S.p.A,,
Italija

DE/H/0515/001/1A/
022

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas augstas
izskirtsp&jas Skidruma hromatografijas, B metodes
sist€émas atbilstibas testa (system suitability test) apraksta.

38



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

79 05-0096 [Metforal 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Laboratori DE/H/0515/001/1A/ |1A B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., [019/G pievieno$ana. Grupa DE/H/0515/001/1A/019/G ieklautas
coated tablets, 1000 mg N60; N90; N120;  |Italija izmainas. Tiek pievienota primaras iepako$anas vieta -

N600 (20x30) Swiss Caps GmbH, Grassingerstrase 9, D-83043 Bad
Aibling, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta - Swiss Caps GmbH,
Grassingerstrase 9, D-83043 Bad Aibling, Vacija.

80 05-0096 |Metforal 2000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI  |Laboratori DE/H/0515/001/IB/ [IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., [021 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tie
coated tablets, 2000 mg N60; N90; N120;  |Italija iesniegti gatava produkta papildus stabilitates p&tijumu

N600 (20x30) dati gatava produkta razotaju Dragenopharm Tittmonig,
Vacija un Berlin-Chemie, Vacija razotajam tirdzniecibas
sérijam, nemainot uzglabasanas laiku un nosacijumus.

81 05-0096 [Metforal 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Laboratori DE/H/0515/001/1B/ |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., [023 procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Tiek
coated tablets, 1000 mg N60; N90; N120; Italija mainita planslana hromatografijas metode aktivas vielas

N600 (20x30) metformina hidrohlorida identitates noteikSanai

82 09-0188 |Midazolam Accord 1 Midazolamum 1 mg/ml Ampula Accord NL/H/1077/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml solution for N10 Healthcare 005/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
injection or infusion, Limited, NL/H/XXXX/IA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
Solution for injection or Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de

infusion, 1 mg/ml

Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,
Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L.U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
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83 09-0189 |Midazolam Accord 5 Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula |Accord NL/H/1077/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
mg/ml solution for N10; 50 mg/10 ml  |Healthcare 005/G un/vai adreses izmainas. [zmainas icklautas grupa
injection or infusion, Ampula N1; N10; 15(Limited, NL/H/XXXX/TA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
Solution for injection or mg/3 ml Ampula Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de

infusion, 5 mg/ml

N10

Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,
Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L.U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
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84 10-0626 |Moviprep powder for  |Macrogolum, Natrii [112 g/11 g Pacina A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001/1A/|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
oral solution , Powder  [sulfas anhydricus, [un pacina B Lielbritanija 027/G produkta testa procediira. Nelielas izmainas analizu
for oral solution Natrii chloridum, [(Papira/ZBPE/Al metodges: sulfatu identifikacijas metode (pacina A).; IA
Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1; B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Acidum N10; N40; N80; produkta testa procediira. Nelielas izmainas analizu

ascorbicum, Natrii
ascorbas

N160; N320; N40
(40x1)

metod@s: natrija un kalija satura noteikSanas metode
(pacina A).; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Kalija hlorids
razotajs Klinge Chemicals Ltd., Lielbritanija.; [A
B.II.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas analizu
metodgs: sulfatu un hloridu satura noteikSanas metode
(pacina A).; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
analizu metod€s: makrogola satura noteik$anas metode
(pacina A).; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
analizu metod@s: piemaisijumu noteikSanas metode
(pacina B).; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
analizu metod@s: askorbinskabes kopé&ja daudzuma
noteik$anas metode (pacina B).
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85 10-0626  |Moviprep powder for  [Macrogolum, Natrii {112 g/11 g Pacina A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001/I1B/{IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas
oral solution , Powder  [sulfas anhydricus, [un pacina B Lielbritanija 025 procesa. Citas izmainas.. Tiek veiktas nelielas izmainas
for oral solution Natrii chloridum, [(Papira/ZBPE/Al gatava produkta raZoSanas procesa, lai uzlabotu ta
Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1; efektivitati.
Acidum N10; N40; N80;
ascorbicum, Natrii |N160; N320; N40
ascorbas (40x1)
86 11-0124  |Mukambro 10 mg/spray |Ambroxoli 1250 mg/25 ml CYATHUS DE/H/2226/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
puff oral solution, Oral [hydrochloridum Stikla pudelite N1; |Exquirere 002 Portugalé no Mukambro uz Broncoliber.
solution, 10 mg/spray 650 mg/13 ml Stikla |Pharmaforschungs
puff pudelite N1 GmbH, Austrija
87 09-0074  |Nebilet Plus 5 mg/12,5 |Nebivololi 5 mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001/1A/ |1A B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra
mg film-coated tablets, [hydrochloridum, PP/COK/PP/AI International 005/G svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
Film-coated tablets, 5 |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N14;  [Operations novecojusa parametra svitroSana). A tipa izmainu grupa:
mg/12,5 mg um N28; N30; N56; Luxembourg S.A., NL/H/xxxx/IA/088/G ieklautas izmainas. Gatava
N90 Luksemburga produkta specifikacija tiek svitrots parametrs "tabletes

diametrs".; IA B.I.b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Aktivas vielas specifikacija tiek svitrots parametrs
"specifiskais virsmas laukums".
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88 09-0075 |Nebilet Plus 5 mg/25 mg|Nebivololi 5 mg/25 mg Menarini NL/H/1067/002/1A/ |1A B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, PP/COK/PP/AI International 005/G svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
coated tablets, 5 mg/25 [Hydrochlorothiazid [blisteris N7; N14;  |Operations novecojusa parametra svitro$ana). IA tipa izmainu grupa:
mg um N28; N30; N56; Luxembourg S.A., NL/H/xxxx/IA/088/G ieklautas izmainas. Gatava

N90 Luksemburga produkta specifikacija tiek svitrots parametrs "tabletes
diametrs". ; IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Aktivas vielas specifikacija tiek svitrots parametrs
"specifiskais virsmas laukums".

89 05-0272  |Neplit Easyhaler 100 Budesonidum 100 mcg/1 dose Menarini DE/H/0402/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/dose Flakons N200; N400|International 027 Belgija no Budesonide Easyhaler Sandoz uz Budesonide
inhalation powder, Operations Easyhaler.

Inhalation powder, 100 Luxembourg S.A.,
micrograms/dose Luksemburga
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90

05-0272

Neplit Easyhaler 100
micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 100
micrograms/dose

Budesonidum

100 mcg/1 dose
Flakons N200; N400

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

DE/H/0402/001/1B/
026

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo
kortikosteroidu sistemisku iedarbibu, kas ietver: Kusinga
sindromu, Kusinga sindromam lidzigus simptomus, un
daudz retak — tadas psihologiskas vai uzvedibas
parmainas ka paaugstinata psihomotora aktivitate, miega
trauc€jumi, nemiers, depresija vai agresivitate (seviski
b&rniem), zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam - paaugstinata psihomotora aktivitate,
miega trauc€jumi, nemiers, depresija, agresivitate,
uzvedibas parmainas (parsvara bérniem), aizkaitinamiba,
psihoze, nemiers, nervozitate (biezums nav zinams). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

91

05-0273

Neplit Easyhaler 200
micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 200
micrograms/dose

Budesonidum

200 mcg/1 dose
Flakons N200; N400

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

DE/H/0402/002/1B/
027

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Belgija no Budesonide Easyhaler Sandoz uz Budesonide
Easyhaler.
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92

05-0273

Neplit Easyhaler 200
micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 200
micrograms/dose

Budesonidum

200 mcg/1 dose
Flakons N200; N400

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

DE/H/0402/002/1B/
026

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo
kortikosteroidu sistemisku iedarbibu, kas ietver: Kusinga
sindromu, Kusinga sindromam lidzigus simptomus, un
daudz retak — tadas psihologiskas vai uzvedibas
parmainas ka paaugstinata psihomotora aktivitate, miega
trauc€jumi, nemiers, depresija vai agresivitate (seviski
b&rniem), zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam - paaugstinata psihomotora aktivitate,
miega trauc€jumi, nemiers, depresija, agresivitate,
uzvedibas parmainas (parsvara bérniem), aizkaitinamiba,
psihoze, nemiers, nervozitate (biezums nav zinams). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

93

05-0274

Neplit Easyhaler 400
micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 400
micrograms/dose

Budesonidum

400 mcg/1 dose
Flakons N100; N200

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

DE/H/0402/003/1B/
027

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Belgija no Budesonide Easyhaler Sandoz uz Budesonide
Easyhaler.
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94

05-0274

Neplit Easyhaler 400
micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 400
micrograms/dose

Budesonidum

400 mcg/1 dose
Flakons N100; N200

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

DE/H/0402/003/1B/
026

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo
kortikosteroidu sistemisku iedarbibu, kas ietver: Kusinga
sindromu, Kusinga sindromam lidzigus simptomus, un
daudz retak — tadas psihologiskas vai uzvedibas
parmainas ka paaugstinata psihomotora aktivitate, miega
trauc€jumi, nemiers, depresija vai agresivitate (seviski
b&rniem), zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam - paaugstinata psihomotora aktivitate,
miega trauc€jumi, nemiers, depresija, agresivitate,
uzvedibas parmainas (parsvara bérniem), aizkaitinamiba,
psihoze, nemiers, nervozitate (biezums nav zinams). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

95

10-0098

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

Clopidogrelum

75 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N14; N28

Norameda UAB,
Lietuva

PL/H/0113/001/1A/
113

IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu.
Tiek pievienots par se€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
serijas parbaudi: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., 5 Marszalka J. Pilsudskiego Str., 95-200
Pabianice, Polija.
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96 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., UK/H/0946/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
resistant tablets, Gastro- N250; N100; 20 mg |Novo mesto, 026/G un/vai adreses izmainas. Procedtira UK/H/xxxx/1A/044/G
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI Slovénija ieklauta izmaina. RAI nosaukuma un adreses izmainas

blisteris N7; N14; Spanija. Bija: Teva Genericos Espanola, S.L. Guzman el
N15; N28; N30; Bueno 133, Edificio Britannia, 28003 Madrid, Spanija.
N56; N60; N84; Bis: TEVA PHARMA, S.L.U. C/Anabel Segura, 11,
N100; N112; N140; Edificio Albatros B, 1 planta, Alcobendas, 28108

N98; N50 (50 x 1); Madrid, Spanija.

N100 (100 x 1)

97 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- [Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., UK/H/0946/001/1B/ 1B B.I1.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
resistant tablets, Gastro- N250; N100; 20 mg |Novo mesto, 028 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
resistant tablets, 20 mg OPAJAI/PVH/AI Sloveénija reala laika datiem). ABPE pudelites iepakojumam tiek

blisteris N7; N14; pievienota informacija par uzglabasanas laiku p&c

N15; N28; N30; iepakojuma pirmas atverSana: Produktu izlietot 3 ménesu
N56; N60; N84; laika p&c iepakojuma pirmas atverSanas.

N100; N112; N140;

N98; N50 (50 x 1);

N100 (100 x 1)

98 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 026/G un/vai adreses izmainas. Procedtra UK/H/xxxx/1A/044/G
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija ieklauta izmaina. RAI nosaukuma un adreses izmainas

N15; N28; N30; Spanija. Bija: Teva Genericos Espanola, S.L. Guzman el
N56; N60; N84; Bueno 133, Edificio Britannia, 28003 Madrid, Spanija.

N100; N112; N140;
N98; N50 (50 x 1);
N100 (100 x 1); 40
mg ABPE pudele
N250; N100

Biis: TEVA PHARMA, S.L.U. C/Anabel Segura, 11,
Edificio Albatros B, 1 planta, Alcobendas, 28108
Madrid, Spanija.

47




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
99 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/002/1B/ [IB B.ILf.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 028 produktam p&c atvérSanas (pamatojoties uz reala laika
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija datiem). ABPE pudelites iepakojumam tiek pievienota
N15; N28; N30; informacija par uzglabasanas laiku p&c iepakojuma
N56; N60; N84; pirmas atvér§ana: Produktu izlietot 3 ménesu laika péc
N100; N112; N140; iepakojuma pirmas atveérsanas.
N98; N50 (50 x 1);
N100 (100 x 1); 40
mg ABPE pudele
N250; N100
100 04-0293 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |1 g/20 ml Flakons  [Octapharma AB, IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Vizuala
Solution for infusion, 1 metode Skiduma dzidruma un opalescences pakapes
9/20 ml noteikSanai tiek aizstata ar instrumentalo metodi.
101 04-0296 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |10 g/200 ml Pudelite |Octapharma AB, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Vizuala
Solution for infusion, 10 metode $kiduma dzidruma un opalescences pakapes
0/200 ml noteik$anai tiek aizstata ar instrumentalo metodi.
102 04-0294  |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |2,5 g/50 ml Pudelite |Octapharma AB, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Vizuala
Solution for infusion, metode Skiduma dzidruma un opalescences pakapes
2,59/50 ml noteik$anai tiek aizstata ar instrumentalo metodi.
103 04-0295 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |5 g/100 ml Pudelite |[Octapharma AB, IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Vizuala

Solution for infusion, 5
9/100 ml

metode Skiduma dzidruma un opalescences pakapes
noteikSanai tiek aizstata ar instrumentalo metodi.
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104

05-0196

Oftaquix 5 mg/ml eye
drops, Eye drops,
solution, 5 mg/ml

Levofloxacinum

25 mg/5 ml Pudelite

N1

Santen Oy,
Somija

UK/H/0464/001/1A/

014/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisttma 1.8.1.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupétas
izmainas.Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma
1.8.1.; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slgti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupétas izmainas.Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisttma 1.8.1.; IA C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupétas
izmainas.Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma
1.8.1.
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105 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare  |99-0196-002/ IB C.L.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
solution for injection, Polipropiléna pudele  [AS, Norvégija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Solution for injection, N1; N10; 25,9 g/50 ml ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Polipropiléna pudele

518 mg/ml

N10; N1; 5,18 g/10 ml
Stikla flakons N10;
103,6 g/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8 g/100
ml Stikla pudele N10;
7,77 g/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
2/200 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 259
2/500 ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 10,36
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 259 g/500 ml
Stikla pudele N1; N6;
25,9 g/50 ml Stikla
pudele N10

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec apstiprinasanas droSuma pamatdatu/Eiropas
periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu sinhronizacijas
procediira. Redakcionalas izmainas un precizéta
terminologija zalu apraksta apak$punktos 4.3-4.9.
Apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par iesp&jamu
parejosu hipotireoidismu un aizkavétu kontrastvielas
izdalisanos zidainiem, jaundzimusajiem un neizn€satiem
bérniem. Apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam- vazovagala sinkope, parejoss
hipotiroidisms, krampji, apzinas trauc€jumi, astenisks
stavoklis, muguras sapes, smagas pustularas vai
eksfoliativas vai bullozas adas reakcijas. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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106 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml [lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare  [99-0197-002/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1; 12,94
0/20 ml Stikla flakons
NG6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 129,4
0/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1

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. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec apstiprinasanas droSuma pamatdatu/Eiropas
periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu sinhronizacijas
procediira. Redakcionalas izmainas un precizéta
terminologija zalu apraksta apak$punktos 4.3-4.9.
Apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par iesp&jamu
parejosu hipotireoidismu un aizkavétu kontrastvielas
izdalisanos zidainiem, jaundzimusajiem un neizn€satiem
bérniem. Apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam- vazovagala sinkope, parejoss
hipotiroidisms, krampji, apzinas trauc€jumi, astenisks
stavoklis, muguras sapes, smagas pustularas vai
eksfoliativas vai bullozas adas reakcijas. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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107 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml [lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare  [99-0198-002/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection, Polipropiléna pudele  [AS, Norvégija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Solution for injection, N1; 132,125 g/175 mi ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
755 mg/ml POlllp rop %léna pudele Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
:Il S’t\lllil(; SL?dilzeSNg/fos (E.K)Nr. 1901/2006 4_5./4.6. p.antu,. novertéjumu un
377,5 ¢/500 ml Stikla saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
pudele N6; N1: 37,75 droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
/50 ml Polipropilena pec apstiprinasanas droSuma pamatdatu/Eiropas
pudele N1; N10; 26,25 periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu sinhronizacijas
g/75 ml Polipropiléna procediira. Redakcionalas izmainas un precizéta
pudele N10; 113,25 terminologija zalu apraksta apak$punktos 4.3-4.9.
/150 ml Polipropilena Apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par iespg&jamu
pudele N1; N10; 15,1 parejosu hipotireoidismu un aizkavétu kontrastvielas
g/20 mi Stikla flakons izdaliSanos zidainiem, jaundzimusajiem un neizn€satiem
N6; N25; 151 g/200 ml e atiemn, Jaunczimusajietn ui ietzt
Stikla pudele N6: b&rniem. Apakspunkta 4.8 plev%enota 1nf0@a?1]a par
377,5 /500 ml blakusparadibam- vazovagala sinkope, parejoss
Polipropiléna pudele hipotiroidisms, krampji, apzinas trauc&jumi, asténisks
N1; N6; 75,5 g/100 ml stavoklis, muguras sapes, smagas pustularas vai
Polipropiléna pudele eksfoliativas vai bullozas adas reakcijas. Zalu apraksts un
N10; N1; 151 g/200 mi lieto$anas instrukcija saskanoti.
Polipropiléna pudele
N10; N1; 37,75 g/50
ml Stikla pudele N10;
14 g/40 ml Stikla
pudele N10
108 10-0358 |Ondansetron Accord 2 [Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla Accord UK/H/1250/001/1A/ [TIA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml solution for ampula N10; N5; 8 [Healthcare 005 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
injection or infusion , mg/4 ml Stikla Limited, produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Solution for injection or ampula N10; N5 Lielbritanija gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

infusion, 2 mg/ml

citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Izmainas skar krasu joslu uz stikla ampulas kaklina. Biis:
Sarkana gredzenveida josla un ieziméets sarkans lauSanas
punkts.
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109 09-0367 |Ondansetron Claris 2 Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla Claris UK/H/1240/001/1B/ [IB B.IlL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml solution for ampula N5; N25; 4 |Lifesciences (UK)|003 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
injection, Solution for mg/2 ml Stikla Limited, formas. Izmainas primara iepakojuma specifikacija.
injection, 2 mg/ml ampula N5; N25 Lielbritanija Maintts stikla ampulas sieninas biezums atbilstosi ISO

standartiem. Bija: 0.40 mm-0.50 mm, Bus: 045 mm-0.55
mm.

110 08-0242 |Pantoprazole Actavis 20 |Pantoprazolum 20 mg Blisteris N7; |Actavis Group DK/H/1180/001/1A/|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande [018/G vai pievienosana. Grupa DK/H/1180/1A/018/G ieklautas
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, 20 mg N60; N98; N100; Balkanpharma-Dupnitsa AD, Samokovskas $oseja 3,

N140; 20 mg Dupnica, 2600, Bulgarija.; IA B.IL.b.1.b Primaras

Plastikata konteiners iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa

N30; N100; N250 DK/H/1180/1A/018/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepako$anas vieta Balkanpharma-Dupnitsa AD,
Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Balkanpharma-Dupnitsa AD, Samokovskas Soseja 3,
Dupnica, 2600, Bulgarija.

111 08-0243 |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N7; [Actavis Group DK/H/1180/002/IA/ 1A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

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

N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N98; N100;
N140; 40 mg
Plastikata konteiners
N30; N100; N250

PTC ehf, Islande

018/G

pievienosana. Grupa DK/H/1180/TA/018/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Balkanpharma-Dupnitsa AD, Samokovskas Soseja 3,
Dupnica, 2600, Bulgarija.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
DK/H/1180/1A/018/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Balkanpharma-Dupnitsa
AD, Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.;
IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Balkanpharma-Dupnitsa AD,
Samokovskas Soseja 3, Dupnica, 2600, Bulgarija.
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112 08-0359  |Perindalon 4 mg tablets, [ Tert-Butylamini 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002/1A/ 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija 021 produkta testa procediira. Metodes (HPLC- augsta
N14; N15; N20; spiediena skidruma hromatografija) validacijas zinojuma
N28; N30; N50; veikti kltidu labojumi aprékinos.
N56; N60; N9O;
N100; N112; N120
113 09-0258 [|Perindalon 8 mg tablets, | Tert-Butylamini 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004/1A/ [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija /021 produkta testa procediira. Metodes (HPLC- augsta

N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500

spiediena Skidruma hromatografija) validacijas zinojuma
veikti kltidu labojumi aprékinos.
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114 09-0359  [Phoxilium 1,2 mmol/l  |Calcii chloridum 6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/IA/ |IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 15/G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for

haemodialysis/haemofilt

ration, 1,2 mmol/I

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

N2; 6 mmol/5000 ml
PVH maiss N2

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Izmainu procediira NL/H/xxxx/IA/0083/G. Grupétas
izmainas. Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta.; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. Izmainu procediira NL/H/xxxx/IA/0083/G.
Grupétas izmainas. [zmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Izmainu procediira
NL/H/xxxx/IA/0083/G. Grupétas izmainas. Izmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta.
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115 10-0266 |Prescanden HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/002/1B/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Al/Al perforéts Slovénija 001 lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

vienas devas
blisteris N50 (50x1);
16 mg/12,5 mg
Al/Al blisteris N7;
N10; N14; N20;
N21; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; 16 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21; N28;
N56; N84; N98;
N100; N250

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta
EK parvertesanas procediras (16/09/2010 ) lemumu
C(2010)6437 candesartan cilexetil/
hydrochlorothiazide/Atacand Plus. Zalu apraksta 4.1
apaks$punkta precizéta indikacija - esencialas
hipertenzijas arsté$anai pieaugusajiem, kad
asinsspiedienu nevar pietiekami kontrol&t ar kandesartana
cileksetila vai hidrohlortiazida monoterapiju. 4.2. doti
papildus noradijumi, titrgjot katras sastavdalas devu
atseviski. 4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums par
Prescanden Plus lietosanas izraisitu pozitivu rezultatu
dopinga kontroles parbaudgs, sastava esosa
hidrohlortiazida dgl. 4.8. ieklauta blakusparadiba- klepus,
kas noverota kandesartana cileksetila lieto$anas laika.
Pargjie zalu apraksta apakSpunkti saskanoti, ievieSot
vienotu formul&jumu visos dalibvalstu zalu aprakstos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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116 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al |Sandoz d.d., DE/H/1828/001/1B/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, blisteris N7; N10;  |Slovénija 001 lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
Tablets, 8 mg/12,5mg |Hydrochlorothiazid |N14; N20; N21; 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
um N28; N30; N50; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
N56; N60; N84; izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
N90; N98; N100; 8 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
mg/12,5 mg Al/Al informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta
perforéts vienas EK parvertesanas procediras (16/09/2010 ) Ilemumu
devas blisteris N50 C(2010)6437 candesartan cilexetil/
(50x1); 8 mg/12,5 hydrochlorothiazide/Atacand Plus. Zalu apraksta 4.1
mg ABPE pudele apakspunkta precizéta indikacija - esencialas
N7; N14; N21; N28; hipertenzijas arsté$anai pieaugusajiem, kad
N56; N84; N98; asinsspiedienu nevar pietickami kontrolét ar kandesartana
N100; N250 cileksetila vai hidrohlortiazida monoterapiju. 4.2. doti
papildus noradijumi, titréjot katras sastavdalas devu
atseviski. 4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums par
Prescanden Plus lietosanas izraisitu pozitivu rezultatu
dopinga kontroles parbaudgs, sastava esosa
hidrohlortiazida dgl. 4.8. ieklauta blakusparadiba- klepus,
kas noverota kandesartana cileksetila lieto$anas laika.
Pargjie zalu apraksta apakSpunkti saskanoti, ievieSot
vienotu formul&jumu visos dalibvalstu zalu aprakstos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
117 11-0004 |Previfect 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., NL/H/1808/001/DC [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg Slovénija /1B/001 nosaukuma maina Belgija. Bija:Pantoflux 20 mg zarnas
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI Skisto§as tabletes. Bas: Previfect Control 20 mg zarnas

blisteris N7; N14

skistosas tabletes.
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118 05-0045 |Propoven 1%, emulsion |Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |Fresenius Kabi DE/H/0490/001/IA/ [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for injection or infusion, flakons N1; N5; Deutschland 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for injection N10; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
or infusion, 10 mg/ml Stikla ampula N5; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
500 mg/50 ml Stikla apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
flakons N10; N1; vielu Propofol razotajam Sochinaz SA, Sveice no RO-
N15; 1000 mg/100 CEP 2005-003-REV01 uz R1-CEP 2005-003-REV00
ml Stikla flakons
N10; N1; N15
119 05-0046 |Propoven 2%, emulsion |Propofolum 1 g/50 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0490/002/1A/ |T1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for injection or infusion, flakons N1; N10; Deutschland 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for injection N15 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
or infusion, 20 mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Propofol razotajam Sochinaz SA, Sveice no RO-
CEP 2005-003-REV01 uz R1-CEP 2005-003-REV00
120 08-0314 |Risperidone Accord 0,5 |Risperidonum 0,5 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare 007/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
Film-coated tablets, 0,5 N28; N20; N30; Limited, NL/H/XXXX/IA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
mg N60; N90; N120; Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de
N50; N100 Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,
Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L.U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
121 08-0315 |Risperidone Accord 1  |Risperidonum 1 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |[Healthcare 007/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
Film-coated tablets, 1 N28; N20; N30; Limited, NL/H/XXXX/IA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
mg N60; N90; N120;  |Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de
N50; N100 Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,

Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L..U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
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122 08-0316 |Risperidone Accord 2  |Risperidonum 2 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/003/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 007/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
Film-coated tablets, 2 N28; N30; N60; Limited, NL/H/XXXX/TA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
mg N90; N120; N20;  |Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de
N50; N100 Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,
Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L.U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
123 08-0317 |Risperidone Accord 3  |Risperidonum 3 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/004/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare 007/G un/vai adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
Film-coated tablets, 3 N28; N30; N60; Limited, NL/H/XXXX/IA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
mg N90; N120; N20; Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de
N50; N100 Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,
Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L.U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
124 08-0318 |Risperidone Accord 4  [Risperidonum 4 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/005/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 007/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
Film-coated tablets, 4 N28; N30; N60; Limited, NL/H/XXXX/1A/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
mg N90; N120; N20;  |Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de
N50; N100 Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,
Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L.U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
125 08-0319 |Risperidone Accord 6 |Risperidonum 6 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/006/1A/ [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 007/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
Film-coated tablets, 6 N28; N30; N60; Limited, NL/H/XXXX/IA/078/G. Adreses izmainas Spanija. Bija:
mg N90; N120; N20; Lielbritanija Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de
N50; N100 Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona,

Spanija. Bus: Accord Healthcare S.L.U., World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona, Spanija.
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126

95-0017

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

Propafenoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. KG, Vacija

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Planslana hromatografijas
metode piemaisijumu noteikSanai tiek aizvietota ar augstas
efektivitates Skidrumu hromatografijas metodi pie s€rijas
izlaides.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienots parametrs
identitate péc augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas
metodes gatava produkta specifikacijai.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.Planslana
hromatografijas metode piemaisijumu noteikSanai tiek
aizvietota ar augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
metodi uzglabasanas laika.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa ieklauta izmaina. Augstas efektivitates Skidrumu
hromatografijas metode tiek aizvietota ar atjaunotu augstas
efektivitates Skidrumu hromatografijas metodi kvantitativa
satura noteikSanai uzglabasanas laika.; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota augstas
efektivitates Skidrumu hromatografijas metode identitates
noteiksanai.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklauta
izmaina.Tiek pievienota alternativa augstas efektivitates
Skidrumu hromatografijas metode kvantitativa satura
noteik$anai pie s€rijas izlaides.

127

95-0017

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

Propafenoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. KG, Vacija

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Izmainas ultravioleto staru
spektroskopijas metodg, ko lieto kvantitativa satura
noteikSanai pie s€rijas izlaides.
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128 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vicija galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas

coated tablets, 150 mg

ierobezojumi parametra mehaniska izturiba.; IA B.I1.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots parametrs
masas viendabigums no sérijas izlaides specifikacijas.; A
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienoti fizikali parametri-iespiedums, diametrs, biezums
gatava produkta uzglabasanas laika specifikacijai.; A B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
parametrs devas viendabigums sérijas izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots parametrs identitate peéc
planslana hromatografijas un kimiskas reakcijas metodes
uzglabasanas laika specifikacijai.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
parametrs mikrobiologiska parbaude uzglabasanas laika
specifikacijai.; [A B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots parametrs identitate péc krasas
reakcijas uzglabasanas laika specifikacijai; IA B.II.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Tiek svitrots parametrs sairSanas laiks no
uzglabasanas laika specifikacijas.
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129

95-0017

Rytmonorm 150 mg film

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Propafenoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. KG, Vacija

IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunoti moduli 3.2.P.1. un 3.2.P.4.1., lai panaktu
paligvielas (krasvielas) titana dioksida atbilstibu Eiropas
farmakopejas prasibam. Svitrota atsauce par atbilstibu
Vacijas normativiem aktiem.

130

95-0017

Rytmonorm 150 mg film

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Propafenoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. KG, Vacija

IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Primarais
iepakojums - stikla pudele tiek svitrots no 3.2.P.3.3.
modula.; IA B.II.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta primara iepakojuma testa proceduira.
Grupa ieklauta izmaina.lzmainas infrasarkano staru
spektroskopijas metodg, ko lieto polivinilhlorida
identitates noteikSanai.; IA B.Il.e.3.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira. Atjaunota gazu hromatografijas metode, ko
lieto vinilhlorida testa atbilstosi Eiropas farmakopejas
monografijai 3.1.11.; IB B.IL.e.1.z Izmainas, kas attiecas
uz gatava produkta primaro iepakojumu. Citas izmainas..
Primarais iepakojums - polipropiléna/aluminija folijas
blisteris tiek svitrots no 3.2.P.1. un 3.2.P.7.moduliem.; IA
B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira. Izmainas
infrasarkano staru spektroskopijas metodg, ko lieto
aluminija folijas identitates noteikSanai.

131

95-0017

Rytmonorm 150 mg film

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Propafenoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. KG, Vacija

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Veiktas nelielas izmainas
SkiSanas testa pie sérijas izlaides un uzglabasanas laika.;
IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediras
svitros$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek
svitrota SkiSanas testa alternativa metode.
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132 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzo$anas procesa
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
coated tablets, 150 mg lictoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai
Skidumiem iekskigai lietoSanai. Atjaunots raZoSanas
procesa apraksts un razo$anas sh&éma attieciba uz
paligvielu pievienoSanu.
133 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik3ana

coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

hydrochloridum

blisteris N50

Co. KG, Vacija

galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi parametra mehaniska izturiba.; IA B.Il.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitro$ana). Tiek svitrots parametrs sairSanas laiks no
uzglabasanas laika specifikacijas.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
parametrs devas viendabigums s€rijas izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijas.; IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots parametrs
mikrobiologiska parbaude uzglabasanas laika specifikacijai.; IA
B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienoti fizikali parametri-iespiedums, diametrs, biezums
gatava produkta uzglabasanas laika specifikacijai.; [A B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
parametrs identitate p&c planslana hromatografijas un kimiskas
reakcijas metodes uzglabasanas laika specifikacijai.; [A
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienots parametrs identitate péc krasas reakcijas
uzglabasanas laika specifikacijai.; [A B.Il.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa iek]auta izmaina. Tiek svitrots parametrs masas
viendabigums no serijas izlaides specifikacijas.
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134 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
coated tablets, 300 mg farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.

Atjaunoti moduli 3.2.P.1. un 3.2.P.4.1., lai panaktu
paligvielas (krasvielas) titana dioksida atbilstibu Eiropas
farmakopejas prasibam. Svitrota atsauce par atbilsibu
Vacijas normativiem aktiem.

135 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 300 mg lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai

Skidumiem iekskigai lietosanai. Atjaunots razoSanas
procesa apraksts un razoS$anas sh&éma attieciba uz
paligvielu pievienoSanu.

136 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

hydrochloridum

blisteris N50

Co. KG, Vacija

primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Primarais
iepakojums - polipropiléna/aluminija folijas blisteris tiek
svitrots no 3.2.P.1. un 3.2.P.7.moduliem.; IB B.Il.e.1.z
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
iepakojumu. Citas izmainas.. Primarais iepakojums -
stikla pudele tiek svitrots no 3.2.P.3.3. modula.; IA
B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira. Izmainas
infrasarkano staru spektroskopijas metodg, ko lieto
aluminija folijas identitates noteikSanai.; IA B.Il.e.3.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira. Grupa icklauta
izmaina.lzmainas infrasarkano staru spektroskopijas
metodg, ko lieto polivinilhlorida identitates noteikSanai.;
IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira. Atjaunota
gazu hromatografijas metode, ko lieto vinilhlorida testa
atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijai 3.1.11.
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137 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.

coated tablets, 300 mg

Augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas metode tiek
aizvietota ar atjaunotu augstas efektivitates skidrumu
hromatografijas metodi kvantitativa satura noteikSanai
uzglabasanas laika.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosSana).
Grupa iek]auta izmaina.Tiek pievienota alternativa augstas
efektivitates skidrumu hromatografijas metode kvantitativa
satura noteikSanai pie s€rijas izlaides.; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.Planslana
hromatografijas metode piemaisijumu noteikSanai tiek
aizvietota ar augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
metodi uzglabasanas laika.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa iek]auta izmaina.Tiek pievienota augstas efektivitates
Skidrumu hromatografijas metode identitates noteikSanai.; IA
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina.Tiek pievienots parametrs identitate péc
augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas metodes gatava
produkta specifikacijai.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Planslana hromatografijas metode piemaisijumu noteiksanai
tiek aizvietota ar augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
metodi pie sérijas izlaides.
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138 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija produkta testa procediira. Grupa ieklauta
coated tablets, 300 mg izmaina.Ski$anas testa (péc UV metodes) tiek ieviests

ASV farmakopejai atbilstoss Propafenona hidrohlorida
references standartS8kidums.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Veiktas nelielas izmainas SkiSanas testa pie s€rijas
izlaides un uzglabasanas laika.; IA B.II.d.2.b Gatava
produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode. Tiek svitrota SkiSanas testa alternativa
metode.

139 00-0739  |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija produkta testa procediira. Izmainas ultravioleto staru
coated tablets, 300 mg spektroskopijas metodg, ko lieto kvantitativa satura

noteikSanai pie serijas izlaides.

140 00-1001 [Sevorane inhalation Sevofluranum 250 ml Polietiléena  |Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
vapour, liquid, naftalata pudele N1 |Laboratories Ltd., un/vai adreses izmainas. Bija: Abbott Laboratories
Inhalation vapour, Lielbritanija Limited, Queenborough, Kent, ME11 SEL Lielbritanija;
liquid, Bus: Abbott Laboratories Limited, Vanwall Road,

Maidenhead, Berkshire, SL6 4XE, Lielbritanija.

141 05-0020 |Stadapress 0,2 mg film- |Moxonidinum 200 mcg Stada NL/H/0406/001/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, (030 produkta testa procediira. Tiek papildus pievienota gatava
coated tablets, 0,2 mg aluminija blisteris  |Vacija produkta testa metode. Bija: augstas izskirtsp&jas

N30; N100; N7; Skidrumu hromatografijas metode (HPLC); Bis: augstas
N10; N14; N20; izskirtsp&jas Skidrumu hromatografijas metode (HPLC)
N28; N50; N56; un ultraefektiva Skidruma hromatografijas metode

N98; N400 (UPLC).

142 05-0021 |Stadapress 0,3 mg film- |Moxonidinum 300 mcg Stada NL/H/0406/002/IA/ |TA B.II1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, (030 produkta testa procediira. Tiek papildus pievienota gatava

coated tablets, 0,3 mg

aluminija blisteris
N30; N100; N10;
N20; N28; N50;

N56; N98; N400

Vacija

produkta testa metode: Bija: augstas izskirtsp&jas
Skidrumu hromatografijas metode (HPLC); Biis: augstas
iz8kirtsp&jas Skidrumu hromatografijas metode (HPLC)
un ultraefektiva skidruma hromatografijas metode
(UPLC).

66



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
143 05-0022 |Stadapress 0,4 mg film- |Moxonidinum 400 mcg Stada NL/H/0406/003/I1A/ [IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, (030 produkta testa procediira. Tiek papildus pievienota gatava
coated tablets, 0,4 mg aluminija blisteris  |Vacija produkta testa metode: Bija: augstas izskirtsp&jas
N30; N100; N7, Skidrumu hromatografijas metode (HPLC); Biis: augstas
N10; N14; N20; izskirtsp&jas Skidrumu hromatografijas metode (HPLC)
N28; N50; N56; un ultraefektiva Skidruma hromatografijas metode
N98; N400 (UPLC).
144 99-0359 |Suprastin 25 mg tablets, |Chloropyramini 25 mg Blisteris N20 |Egis IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
Tablets, 25 mg hydrochloridum Pharmaceuticals atbilstibas sertifikata iesniegSana par
PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts sertifikats
R1-CEP 2000-027-Rev 01 par paligvielu zelatins no
jauna razotaja Rousselot SAS, 6,Rue Jean Jaures, 92807
Puteaux, Francija ar razoSanas vietu Rousselot SAS,
Chemin Moulins Premiers, 84800 Isle-Sur-La-Sorgue,
Francija
145 10-0542 |Tacrolimus Accord 0,5 |Tacrolimus 0,5 mg Al/Al Accord NL/H/1332/001/1A/ |TA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg capsules, hard, blisteris N20; N30; [Healthcare 002/G pievieno$ana. Grupa NL/H/1332/001/IA/002/G ieklauta
Capsules, hard, 0,5 mg N50; N60; N100 Limited, izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Lielbritanija ACCORD HEALTHCARE LIMITED Unit C, Homefield

Business Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta ACCORD HEALTHCARE
LIMITED Unit C, Homefield Business Park, Homefield
Road, Haverhill, CB9 8QP, Lielbritanija.
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146 10-0543 |Tacrolimus Accord 1 Tacrolimus 1 mg Al/Al blisteris |Accord NL/H/1332/002/1A/ [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg capsules, hard, N20; N30; N50; Healthcare 002/G pievienoSana. Grupa NL/H/1332/002/1A/002/G ieklauta
Capsules, hard, 1 mg N60; N90; N100 Limited, izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Lielbritanija ACCORD HEALTHCARE LIMITED Unit C, Homefield
Business Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta ACCORD HEALTHCARE
LIMITED Unit C, Homefield Business Park, Homefield
Road, Haverhill, CB9 8QP, Lielbritanija.
147 10-0651 |Telmisartan Sandoz 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/002/1B/ |1A B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
mg tablets, Tablets, 40 N7; N10; N14; N20; |Slovénija 002/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
mg N21; N28; N30; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
N50; N56; N60; Grupa NL/H/1801/002/1B/002/G ieklautas izmainas.
N84; N90; N98; Bija: 240000 kapsulas Biis: 240000; 1060000 kapsulas;
N100 IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu

razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienots galaprodukta s€rijas
apjoma razotajs Sandoz Grup Saglik Urunleri Ilaclari
San. Ve A.S.; Gebze Organized Industrial Region
(GOSB), lhsan Dede Cd. 900 Sokak, TR-41480 Gebze-
Kocaeli, Turcija
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148 10-0652 |Telmisartan Sandoz 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/003/DC [IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg tablets, Tablets, 80 N7; N10; N14; N20; |Slovénija /1B/002/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
mg N21; N28; N30; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
N50; N56; N60; Grupa NL/H/1801/003/1B/002/G ieklautas izmainas.
N84; N90; N98; Bija: 120000 kapsulas Biis: 120000; 530000 kapsulas ;
N100 IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots galaprodukta s€rijas
apjoma razotajs Sandoz Grup Saglik Urunleri Ilaclari
San. Ve A.S.; Gebze Organized Industrial Region
(GOSB), lhsan Dede Cd. 900 Sokak, TR-41480 Gebze-
Kocaeli, Turcija
149 09-0299 |Terazosin Accord 1 mg |Terazosinum 1 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1161/001/1A/ |TIA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 1 mg aluminija blisteris  |Healthcare 002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N14 Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotdja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas terazosina hidrohlorida dihidrata
sertifikats no jauna razotaja Aurobindo Pharma Limited,
Plot No 2, Maitrivihar, Ameerpet, Hyderabad, Andhra
Pradesh, 500 038, Indija ar razo$anas vietu Aurobindo
Pharma Limited, Unit- I, Survey 388, 389, Medak
District, Hatnoora Mandal, Borpatla Village, near
Hyderabad, Andhra Pradesh, 502296, Indija
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150 09-0300 |Terazosin Accord 2 mg |Terazosinum 2 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1161/002/1A/ [1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 2 mg aluminija blisteris  |Healthcare 002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N14; N28 Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas terazosina hidrohlorida dihidrata
sertifikats no jauna razotaja Aurobindo Pharma Limited,
Plot No 2, Maitrivihar, Ameerpet, Hyderabad, Andhra
Pradesh, 500 038, Indija ar raZzo$anas vietu Aurobindo
Pharma Limited, Unit- I, Survey 388, 389, Medak
District, Hatnoora Mandal, Borpatla Village, near
Hyderabad, Andhra Pradesh, 502296, Indija
151 09-0301 [Terazosin Accord 5 mg |Terazosinum 5mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1161/003/1A/ |1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |Healthcare 002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N28 Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotdja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas terazosina hidrohlorida dihidrata
sertifikats no jauna razotaja Aurobindo Pharma Limited,
Plot No 2, Maitrivihar, Ameerpet, Hyderabad, Andhra
Pradesh, 500 038, Indija ar razo$anas vietu Aurobindo
Pharma Limited, Unit- I, Survey 388, 389, Medak
District, Hatnoora Mandal, Borpatla Village, near
Hyderabad, Andhra Pradesh, 502296, Indija
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152 09-0198 |Topimark 100 mg film- |Topiramatum 100 mg ABPE Glenmark DE/H/0984/003/1B/ |1B B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
coated tablets, Film- pudele N20; N28;  |Pharmaceuticals |014/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
coated tablets, 100 mg N30; N50; N56; s.r.0., Cehija razo$anas laika. Citas izmainas.. Grupa

N60; N100; N200; DE/H/0984/003/IB/014/G icklautas izmainas. Izmainas
100 mg Aluminija razosanas gaita veiktajos kontroles pasakumos. ; IB
blisteris N4; N7; B.IL.b.3.a Neliclas gatava produkta razosanas procesa
N10; N14; N20; izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
N28; N30; N50; lieto$anai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N56; N60; N84, Skidumiem iekskigai lietoSanai. Izmainas gatava produkta
N90; N100; N120 razo$anas procesa apraksta, kas saisits ar razoSana
izmantojamam iekartam.

153 09-0199 |Topimark 200 mg film- |Topiramatum 200 mg/1 tabl. Glenmark DE/H/0984/004/IB/ [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita,
coated tablets, Film- ABPE pudele N20; |Pharmaceuticals [014/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
coated tablets, 200 mg N28; N30; N50; s.r.0., Cehija razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa

N56; N60; N100; DE/H/0984/004/1B/014/G ieklautas izmainas. Izmainas
N200; 200 mg/1 razo$anas gaita veiktajos kontroles pasakumos. ; IB
tabl. Aluminija B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razosanas procesa
blisteris N4; N7; izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
N10; N14; N20; lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N28; N30; N50; Skidumiem iekskigai lieto$anai. Izmainas gatava produkta
N56; N60; N84; razo$anas procesa apraksta, kas saisits ar razoSana
N90; N100; N120 izmantojamam iekartam.

154 09-0196 |Topimark 25 mg film-  [Topiramatum 25 mg/1 tabl. Glenmark DE/H/0984/001/IB/ [IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Aluminija blisteris
N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N100;

N120; 25 mg/1 tabl.

ABPE pudele N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N100;
N200

Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

014/G

izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietoSanai. [zmainas gatava produkta
razoSanas procesa apraksta, kas saisits ar razoSana
izmantojamam iekartam.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas..
Grupa DE/H/0984/001/1B/014/G ieklautas izmainas.
Izmainas razoSanas gaita veiktajos kontroles pasakumos.
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155 09-0197 |Topimark 50 mg film- | Topiramatum 50 mg/1 tabl. Glenmark DE/H/0984/002/1B/ |1B B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
coated tablets, Film- Aluminija blisteris |Pharmaceuticals [014/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
coated tablets, 50 mg N4; N7; N10; N14; |s.r.0., Cehija razo$anas laika. Citas izmainas.. Grupa

N20; N28; N30; DE/H/0984/002/1B/014/G icklautas izmainas. Izmainas
N50; N56; N60; razosanas gaita veiktajos kontroles pasakumos. ; IB

N84; N90; N100; B.IL.b.3.a Neliclas gatava produkta razosanas procesa
N120; 50 mg/1 tabl. izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
ABPE pudele N20; lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai

N28; N30; N50; Skidumiem iekskigai lietoSanai. Izmainas gatava produkta
N56; N60; N100; razo$anas procesa apraksta, kas saisits ar razoSana

N200 izmantojamam iekartam.

156 10-0653 |Topotecan Kabi 4 mg |Topotecanum 4 mg/vial Stikla Fresenius Kabi  |UK/H/2113/001/IB/|IB B.L.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
powder for concentrate flakons N1; N5 Oncology Plc., (001 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
for solution for infusion, Lielbritanija izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
Powder for concentrate pieejamibas dala.
for solution for infusion,
4mg

157 10-0153  |Ulprix 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/001/IB/ 1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals [006/G aizsta$ana vai pievienoSana. Grupa
resistant tablets, 20 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija DK/H/1584/001/IB/006/G ieklauta izmaina. Tiek

N30; N50; N56; pievienota s€rijas parbaudes vieta Balkanpharma -

N60; N98; N100; 20
mg ABPE pudele
N14; N28; N100

Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str. Dupnitza 2600,
Bulgarija; IB B.I1.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 Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko
Shosse Str. Dupnitza 2600, Bulgarija
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158 10-0154 |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002/1B/ |1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |006/G aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija DK/H/1584/002/1B/006/G ieklauta izmaina. Tiek
N30; N50; N56; pievienota s€rijas parbaudes vieta Balkanpharma -
N60; N98; N100; 40 Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str. Dupnitza 2600,
mg ABPE pudele Bulgarija; IB B.11.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
N14; N28; N100 nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko
Shosse Str. Dupnitza 2600, Bulgarija
159 08-0156 |Vinorelbine Actavis 10 |Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1082/001/1A/ [TA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
mg/ml concentrate for flakons N1; N10; 50 [PTC ehf, Islande [010 piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
solution for infusion, mg/5 ml Stikla pievieno$ana. Pievienots jauns flakonu piegadatajs Schott
Concentrate for solution flakons N1; N10 Forma Vitrum, Ungarija.
for infusion, 10 mg/ml
160 08-0156 |Vinorelbine Actavis 10 |Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1082/001/1A/ [TA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; N10; 50 |PTC ehf, Islande [008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/5 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution flakons N1; N10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for infusion, 10 mg/ml (raZotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas Vinorelbine tartrate sertifikats RO-
CEP 2005-146-Rev02 no jauna razotaja Zhejiang Hisun
Pharmaceutical Co. Ltd, 46 Waisha Road, Jiaojiang
District China-318000, Taizhou City, Zhejiang Province,
Kina.
161 08-0156 |Vinorelbine Actavis 10 |Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1082/001/1B/ [IB B.I1.d.1.d Nebiatiska specifikacijas parametra

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

flakons N1; N10; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N1; N10

PTC ehf, Islande

009

svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram,
novecojusa parametra svitrosana). No iepakojuma
apraksta tiek svitrota vacina polipropiléna diska krasa.
Tiek veiktas izmainas zalu izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.
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162 08-0156 |Vinorelbine Actavis 10 |Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1082/001/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for flakons N1; N10; 50 |PTC ehf, Islande (007 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
solution for infusion, mg/5 ml Stikla ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Concentrate for solution flakons N1; N10 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
for infusion, 10 mg/ml (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcijas atjaunosana atbilstosi
PSUR Darba dalisanas procediira CZ/H/PSUR/0009/001
apstiprinatajiem droSuma pamatdatiem - papildinats 4.2.
apakspunkts - ievadiSana gados vecakiem cilvékiem,
bérniem (kontrindikacija), pacientiem ar aknu un nieru
mazsp&ju. ApakSpunkts 4.5- mijiedarbiba ar $adam zalem
- dzivas vakcinas, fenitoins, itrakonazols, mitomicins C.
Atjaunota informacija apakSpunkta 4.6. 48.apakspunkta
sakartots peéc MedDRA, pievienota pécregistracijas
pieredze.Saskanota lietoSanas instrukcija.

163 05-0144  |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/1B/ [IB Neparedzetas IB tipa izmainas. Stabilitates
units/0,1 ml powder for |botulinum N1; N2 Pharmaceuticals |044 programmas (- 5 °C 1idz - 20 °C) dzg$ana galaproduktam.
solution for injection, Ireland, Irija
Powder for solution for
injection,

164 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/1A/ [TIA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
units/0,1 ml powder for [botulinum N1; N2 Pharmaceuticals 042 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, Ireland, Trija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
Powder for solution for plazmas pamatlieta razotajam Talecris Biotherapeutics
injection, GmbH , Vacija no PMF

EMEA/H/PMF/000004/04/AU/010 uz PMF
EMEA/H/PMF/000004/04/AU/011.
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165 09-0444  |Ziprasidone Actavis 40 |Ziprasidonum 40 mg ABPE pudele |Actavis Group DE/H/1866/002/1A/ |TA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg capsules, hard, N100; 40 mg PTC ehf, Islande |003/G noteik3ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Capsules, hard, 40 mg OPA/AI/PVH/AI reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
blisteris N14; N20; specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
N28; N30; N50; ierobezojumi parametram "Piemaisijumi".; IA B.L.b.1. b
N56; N60; N9O; Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
N98; N100 vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai. Grupa
(DE/H/1866/1A/003/G) ieklauta izmaina. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi parametram
"PiemaisTjumi".
166 09-0445 |Ziprasidone Actavis 60 |Ziprasidonum 60 mg Actavis Group DE/H/1866/003/1A/ |TA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg capsules, hard, OPAJAI/PVH/AI PTC ehf, Islande |003/G noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Capsules, hard, 60 mg blisteris N14; N20; reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
N28; N30; N50; specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
N56; N60; N90; ierobezojumi parametram "Piemaistjumi".; IA B.L.b.1. b
N98; N100; 60 mg Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
ABPE pudele N100 vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
(DE/H/1866/1A/003/G) ieklauta izmaina. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi parametram
"Piemaistjumi".
167 09-0446 |Ziprasidone Actavis 80 |Ziprasidonum 80 mg Actavis Group DE/H/1866/004/1A/ |TA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande [003/G noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Capsules, hard, 80 mg blisteris N14; N20; reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
N28; N30; N50; specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
N56; N60; N90; ierobezojumi parametram "Piemaisijumi".; IA B.I.b.1. b

N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N100

Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
(DE/H/1866/TA/003/G) ieklauta izmaina. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi parametram
"Piemaistjumi".
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168 00-0037  |Aflubin oral drops, Gentiana lutea, 100 ml Stikla Richard Bittner Bezmaksas kludu labojums. Kltdas labojums zalu
solution, Oral drops, Aconitum napellus, |pudelite N1; 20 ml |AG, Austrija apraksta un lietoSanas instrukcija - apak$punkta 4.4 un
solution, Bryonia, Ferrum Stikla pudelite N1; attiecigaja sadala lietoSanas instrukcija labots spirta
phosphoricum, 50 ml Stikla pudelite daudzums viena zalu deva, apak$punkta 6.1 etilpirta

Acidum
sarcolacticum

N1

saturs tiks izteikts tilpuma %.

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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