Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums |epak01umu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0469 |Mastodynon tablets, Agnus castus, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica AG, IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
Tablets Caulophyllum aluminija blisteris [ Vacija un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija:

thalictroides,
Cyclamen, Ignatia,
Iris, Lilium
tigrinum

N60; N120

Bionorica AG, Kerschensteinerstral3e 11-15, Neumarkt,
92318, Vacija Bus:Bionorica SE, Kerschensteinerstral3e
11-15, Neumarkt, 92318, Vacija
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2 95-0244

Sinemet 25 mg/250 mg
tablets, Tablets, 25
mg/250 mg

Carbidopum,
Levodopum

25 mg/250 mg
PVH/AI blisteris
N100

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs Merck Sharp & Dohme S.p.a., Via Emilia 21,
Pavia, 27100, Italija ; IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma dél. Izmainas gatava produkta specifikacija
parametra apraksts.Bija: Lasumainas, zilas, ovalas tabletes ar
iespiestu "MSD 654" viena pus€ un dalijuma liniju otra pusg;
Biis: Lasumainas, gaisi zilas, apalas tabletes ar iespiestu "654"
viena pusé un gludu otru pusi. ; IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
pasibas un kura parstav lidzigu limeni. Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas gatava produkta paligvielu kvalitativaja un
kvantitativaja sastava.Bija: Mikrokristaliska celuloze,
prezelatinizéta ciete, kukuriizas ciete, indigotins (E132),
magnija sterats. Bis: hidroksipropilceluloze, prezelatinizeta
ciete, krospovidons, indigokarmins (E132), magnija sterats ; IB
B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai. Grupa icklauta izmaina.Bija: 3 gadi;
Biis: 2 gadi.; IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai
atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Bija:Uzglabat temperatiira
lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas un
mitruma; Biis: zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas
apstakli.

3 04-0435

Asacol 400 mg modified
release tablets, Modified-
release tablets, 400 mg

Mesalazinum

400 mg Blisteris
N20; N100

Tillotts Pharma
AB, Zviedrija

IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
Ipasibas un kura parstav [1dzigu Iimeni. Bija:
dibutilftalats; bis: trietilcitrats
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4 05-0531 |Asacol 800 mg modified |Mesalazinum 800 mg PVH/AI Tillotts Pharma IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
release tablets, Modified- blisteris N10; N50  |AB, Zviedrija (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
release tablets, 800 mg pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
Ipasibas un kura parstav [1dzigu limeni. Bija:
dibutilftalats; bis: trietilcitrats
5 10-0339 |Azibiot 500 mg film-  |Azithromycinum (500 mg PVH/AI KRKA, d.d., IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- blisteris N3 Novo mesto, produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 500 mg Slovénija reala laika datiem). Bija: 4 gadi; bus: 5 gadi
6 97-0145 |Cinnarizin Actavis 25 |Cinnarizinum 25 mg Blisteris N50 |Actavis Nordic IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg tablets, Tablets, 25 A/S, Danija razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
mg kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots gatava produkta razotajs
Balkanpharma-Razgrad AD, “Aprilsko vastanie” blvd 68,
Razgrad, 7200, Bulgarija ; IA B.II1.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testésanu. Grupa ieklauta izmaina.
Bija:SIA Briz, Rasas 5, Riga, LV-1057, Latvija; Bas:
Balkanpharma-Razgrad AD, “Aprilsko vastanie” blvd 68,
Razgrad, 7200, Bulgarija
7 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml | Dorzolamidum, 5 ml Flakons N3; SIA Merck Sharp IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

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

Timololum

N1; N6

& Dohme Latvija,
Latvija

un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
1pasnieka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &
Dohme Latvija", Skanstes iela 13, Riga, LV-1013,
Latvija; Bus: STA "Merck Sharp & Dohme Latvija",
Skanstes iela S0A, Riga, LV-1013, Latvija.
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99-1031

Elocon 1 mg/g ointment
, Ointment, 1 mg/g

Mometasoni furoas

0,02 g/20 g Tabina
N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek sasaurinatas robeZas parametram
'degradacijas produkti' (degradation product)
uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.Il.d.1.d Nebdtiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek dz&sts
parametrs 'degradacijas produkti' (degradation product)
no izlaides specifikacijas.; IA B.II1.2. ¢ Dalibvalsts
farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Atjaunota
paligvielas 'baltais mikstais parafins' specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas Augstas
efektivitates skidrumhromatografijas metodé (HPLC).
Metodes aizstasana.

03-0353

Equoral 100 mg soft
capsules, Soft capsules,
100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

TEVA Czech
Industries s.r.o0.,
Cehija

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
noteikts jauns limits paligvielas dzelzs oksida skabeés
neskistoso vielu noteikSanai.

10

01-0131

Fosamax 70 mg tablets,
Tablets, 70 mg

Acidum
alendronicum

70 mg Al/Al blisteris
N4

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &
Dohme Latvija", Skanstes icla 13, Riga, LV-1013,
Latvija; Bus: SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija",
Skanstes iela 5S0A, Riga, LV-1013, Latvija.

11

00-1274

Imodium 2 mg hard
capsules N20, Hard
capsules, 2 mg

Loperamidi
hydrochloridum

2 mg Blisteris N20

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

IA A.S. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Janssen-Cilag S.A.,
Domaine de Maigremont, FR-27100, Val de Reuil,
Francija; bis: Janssen-Cilag, Domaine de Maigremont,
27100, Val de Reuil, Francija
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12 98-0799 |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris N6 |McNeil Products IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
capsules N6, Hard hydrochloridum Limited, un/vai adreses izmainas. Bija: Janssen-Cilag S.A.,
capsules, 2 mg Lielbritanija Domaine de Maigremont, FR-27100, Val de Reuil,

Francija; bis: Janssen-Cilag, Domaine de Maigremont,
27100, Val de Reuil, Francija

13 95-0244  |Sinemet 25 mg/250 mg |Carbidopum, 25 mg/250 mg SIA Merck Sharp IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma
tablets, Tablets, 25 Levodopum PVH/AI blisteris & Dohme Latvija, un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg/250 mg N100 Latvija pas$nieka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &

Dohme Latvija", Skanstes iela 13, Riga, LV-1013,
Latvija; Bus: SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija",
Skanstes iela 50A, Riga, LV-1013, Latvija.

14 94-0232 |Sinemet CR 50mg/200 |Carbidopum, 50 mg/200 mg SIA Merck Sharp IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg sustained release Levodopum ABPE pudele N100; [& Dohme Latvija, un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
tablets, Sustained 50 mg/200 mg Latvija pas$nieka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &
release tablets, 50 Al/PE blisteris N100 Dohme Latvija", Skanstes iela 13, Riga, LV-1013,
mg/200 mg Latvija; Bus: SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija",

Skanstes iela 50A, Riga, LV-1013, Latvija.

15 98-0354  [Singulair 10 mg film- Montelukastum 10 mg Blisteris N28; |SIA Merck Sharp IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N14; N7; N10; N20; | & Dohme Latvija, un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
coated tablets, 10 mg N30; N50; N56; Latvija pas$nieka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &

N84; N90; N98; Dohme Latvija", Skanstes iela 13, Riga, LV-1013,
N100; N140; N200 Latvija; Bus: SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija",
Skanstes iela 50A, Riga, LV-1013, Latvija.

16 98-0355 [Singulair 5 mg chewable |Montelukastum 5 mg Blisteris N28; [SIA Merck Sharp IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
tablets, Chewable N7; N10; N14; N20; |& Dohme Latvija, un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
tablets, 5 mg N30; N50; N56; Latvija Tpasnieka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &

N98; N100; N140; Dohme Latvija", Skanstes icla 13, Riga, LV-1013,
N200; N84; N49 Latvija; Bus: SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija",

Skanstes iela 5S0A, Riga, LV-1013, Latvija.
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17 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye [Dorzolamidum 100 mg/5 mi SIA Merck Sharp IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
drops, solution, Eye Flakons N1; N3; N6 |& Dohme Latvija, un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
drops, solution, 20 Latvija ipasnieka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &
mg/ml Dohme Latvija", Skanstes icla 13, Riga, LV-1013,

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

18 01-0192 |Vasilip 10 mg film- Simvastatinum 10 mg Blisteris N28; |KRKA d.d., Novo IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N10; N20; N30; Mesto, Slovénija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg N40; N50; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N60; N84; N98; vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu simvastatinu razotajam Zhejiang Hisun
Pharmaceutical Co. Ltd, Waisha Road, Jiaojiang District
RC 46, Taizhou City, Zhejiang Province, 318 000, Kina
ar razoSanas vietu Zhejiang Hisun Pharmaceuticals Co.
Ltd, 56 Binhai Road, Taizhou city, Jiaojiang District,
Zhejiang Province, 318 000, Kina no R1-CEP 2002-172-
Rev 01 uz R1-CEP 2002-172-Rev 02.

19 01-0193 |Vasilip 20 mg film- Simvastatinum 20 mg Blisteris N28; |KRKA d.d., Novo IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N10; N20; N30; Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg N40; N50; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N60; N84; N98; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu simvastatinu razotajam Zhejiang Hisun
Pharmaceutical Co. Ltd, Waisha Road, Jiaojiang District
RC 46, Taizhou City, Zhejiang Province, 318 000, Kina
ar razoSanas vietu Zhejiang Hisun Pharmaceuticals Co.
Ltd, 56 Binhai Road, Taizhou city, Jiaojiang District,
Zhejiang Province, 318 000, Kina no R1-CEP 2002-172-
Rev 01 uz R1-CEP 2002-172-Rev 02.
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03-0282

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

Simvastatinum

40 mg Blisteris N28;
N10; N20; N30;
N40; N50; N56;
N60; N84; N98;
N100

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu simvastatinu razotajam Zhejiang Hisun
Pharmaceutical Co. Ltd, Waisha Road, Jiaojiang District
RC 46, Taizhou City, Zhejiang Province, 318 000, Kina
ar razo$anas vietu Zhejiang Hisun Pharmaceuticals Co.
Ltd, 56 Binhai Road, Taizhou city, Jiaojiang District,
Zhejiang Province, 318 000, Kina no R1-CEP 2002-172-
Rev 01 uz R1-CEP 2002-172-Rev 02.

21

98-0813

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

Simvastatinum

10 mg Blisteris N28;
N14

Merck Sharp &
Dohme Latvija,
Latvija

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnicka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &
Dohme Latvija", Skanstes icla 13, Riga, LV-1013,
Latvija; Bis: SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija",
Skanstes iela 50A, Riga, LV-1013, Latvija.

22

98-0814

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

Simvastatinum

20 mg Blisteris N28;
N14

Merck Sharp &
Dohme Latvija,
Latvija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses izmainas. Bija: SIA "Merck Sharp &
Dohme Latvija", Skanstes icla 13, Riga, LV-1013,
Latvija; Bis: SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija",
Skanstes iela S0A, Riga, LV-1013, Latvija.

ZNV A Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja vietnieceV.
Gulevska




