Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tri|c1jas Procediiras ) L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums lepaKOJumu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0014 |Abaran 10 mg film- Atorvastatini 10 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/001/1B/ [IB B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; N20; |Lielbritanija 009/G apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinaganas
coated tablets, 10 mg N28;: N30; N56; lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N98; N100; 10 mg serijas apjomu. Palielinats aktivas vielas s€rijas apjoms.
PAJAI/PVH/IAI Bija: 106.6kg un 266.5kg. Biis: 266.5kg un 533.0kg.; 1A
blisteris N7; N10; B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
N14; N20; N28; perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai
N30; N56; N98; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N100; 10 mg ABPE atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
pudele N7; N10; Saisinats aktivas vielas atkartotas parbaudes termins.
N14; N20; N28; Bija: 12 m@nesi, biis: 9 ménesi.; IA B.Lb.1. b Stingraku
N30; N56; N98; specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
N100 izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. SaSaurinati limiti
aktivas vielas specifikacija, lai uzlabotu aktivas vielas
kvalitati.
2 10-0014 |Abaran 10 mg film- Atorvastatini 10 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/001/1A/|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

calcium

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N98; N100; 10 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100; 10 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

Lielbritanija

012

vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakoganas vieta Bulgarija, Cehijas Republika, Slovakija
un Griekija - Cemelog BRS Plc., Ungarija (adrese: H-
2040 Budaors Vasut u.13).
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10-0015

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

Atorvastatini
calcium

20 mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N98; N100; 20 mg
ABPE pudele N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N98; N100; 20 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

DK/H/1216/002/1A/
012

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosanas vieta Bulgarija, Cehijas Republika, Slovakija
un Griekija - Cemelog BRS Plc., Ungarija (adrese: H-
2040 Budadrs Vasut u.13).

10-0015

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

Atorvastatini
calcium

20 mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N98; N100; 20 mg
ABPE pudele N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N98; N100; 20 mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

DK/H/1216/002/1B/
009/G

IB B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
l1dz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
serijas apjomu. Palielinats aktivas vielas s€rijas apjoms.
Bija: 106.6kg un 266.5kg. Biis: 266.5kg un 533.0kg.; [A
B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Saisinats aktivas vielas atkartotas parbaudes termins.
Bija: 12 ménesi, biis: 9 ménesi.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. SaSaurinati limiti
aktivas vielas specifikacija, lai uzlabotu aktivas vielas
kvalitati.
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5 10-0016 |Abaran 40 mg film- Atorvastatini 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/003/IA/|1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
coated tablets, Film- calcium PAJAI/PVH/IAI Lielbritanija 012 vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna sekundaras
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N10; iepakosanas vieta Bulgarija, Cehijas Republika, Slovakija
N14; N20; N28; un Griekija - Cemelog BRS Plc., Ungarija (adrese: H-
N30; N56; N98; 2040 Budadrs Vasut u.13).
N100; 40 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100; 40 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100
6 10-0016 |Abaran 40 mg film- Atorvastatini 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/003/IB/ |IB B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
coated tablets, Film- calcium PA/AI/PVH/IAI Lielbritanija 009/G apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinaSanas
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N10; lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N14; N20; N28; serijas apjomu. Palielinats aktivas vielas s€rijas apjoms.
N30; N56; N98; Bija: 106.6kg un 266.5kg. Biis: 266.5kg un 533.0kg.; [A

N100; 40 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100; 40 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Saisinats aktivas vielas atkartotas parbaudes termins.
Bija: 12 ménesi, biis: 9 ménesi.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. SaSaurinati limiti
aktivas vielas specifikacija, lai uzlabotu aktivas vielas
kvalitati.
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10-0017

Abaran 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Atorvastatini
calcium

80 mg ABPE pudele
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N98; N100; 80 mg
Al/Al blisteris N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N98; N100; 80 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

DK/H/1216/004/1A/
012

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosanas vieta Bulgarija, Cehijas Republika, Slovakija
un Griekija - Cemelog BRS Plc., Ungarija (adrese: H-
2040 Budadrs Vasut u.13).

10-0017

Abaran 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Atorvastatini
calcium

80 mg ABPE pudele
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N98; N100; 80 mg
Al/Al blisteris N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N56;
N98; N100; 80 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

DK/H/1216/004/1B/
009/G

IB B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu. Palielinats aktivas vielas s€rijas apjoms.
Bija: 106.6kg un 266.5kg. Biis: 266.5kg un 533.0kg.; [A
B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Saisinats aktivas vielas atkartotas parbaudes termins.
Bija: 12 meénesi, buis: 9 ménesi.; IA B.I.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. SaSaurinati limiti
aktivas vielas specifikacija, lai uzlabotu aktivas vielas
kvalitati.
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03-0122

Acic 200 mg tablets,
Tablets, 200 mg

Aciclovirum

200 mg PVH/AI
blisteris N25; N100

Sandoz d.d.,
Sloveénija

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 acikloviru razotajam FIDIA FARMACEUTICI
S.P.A. - DIVISIONE SOLMAG, Via Ponte della
Fabbrica 3/A, Abano Terme, Padova, 1-35031, Italija ar
razosanas vietu FIDIA FARMACEUTICI S.P.A. -
DIVISIONE SOLMAG, Via della Vittoria 89, Cassino
d'Alberi, Mulazzano (Lodi), I-26837, Italija no R1-CEP
2003-041-Rev 01 uz R1-CEP 2003-041-Rev 03.

10

05-0410

Activelle 1 mg/0,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg/0,5
mg

Norethisteroni
acetas, Estradiolum

1 mg/0,5 mg
Kalendarveida
iepakojums N28;
N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

SE/H/0150/001/1A/
056

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Tiek mainits registracijas
apliecibas ipasnicka nosaukums Italija (bija: Novo
Nordisk Farmaceuti S.p.A., biis: Novo Nordisk S.p.A.).

11

07-0219

Alfuzosin - Teva 10 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

Alfuzosini
hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N100; N10; N90

Teva Pharma
B.V., Niderlande

FR/H/0316/002/IA/
011

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
(razotaja aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek pievienots
jauns aktivas vielas alfuzosina hidrohlorida sertifikats RO-
CEP 2008-294-Rev 00 no razotaja Unichem Laboratories
Limited, Indija (adrese:Unichem Bhavan, Prabhat Estate,
Off Swarni Vivekanand Road, Jogeshwari (West), India-
400 102 Mumbai, Maharashtra) ar razoSanas vietu
Unichem Laboratories Limited, Indija (adrese: Plot
No0.197, Sector-1, Pithampur, District-Dhar (M.P.), India-
454775 Pithampur).
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12 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 mg |Alfuzosini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma FR/H/0316/002/1A/ [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (012 vai pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; iepakoSanas vieta Italija- CIT S.r.1., Italija (adrese: Via
release tablets, 10 mg N100; N10; N90 Primo Villa, 17, Burago di Molgora (MB)).

13 06-0162 |Aliane 0,02 mg/3 mg Ethinylestradiolum, |0,02 mg/3 mg Bayer Schering  |NL/H/0702/001/1A/ |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/AI blisteris Pharma AG, 026/G noteiks$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
coated tablets, 0,02 (caurspidigs) N21; [Vacija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
mg/3 mg N63 (3 x 21); N126 specifikacijai. IA tipa izmainu grupa

(6 x 21); N273 (13 x NL/H/xxxx/IA/092/G ieklauta izmaina. Tiek noteikti

21) stingraki specifikacijas ierobezojumi tidens saturam (Karl
Fischer) aktivas vielas etinilestradiola betadeksa klatrata
specifikacija.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Aktivas vielas etinilestradiola betadeksa
klatrata specifikacijai tiek pievienots jauns parametrs-
mikrobiologiska tiriba.

14 03-0106 |Amiokordin 150 mg/3  |Amiodaroni 150 mg/3 mi KRKA d.d., Novo IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ml solution for injection, [hydrochloridum Ampula N5 Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for injection,
150 mg/3 ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
amiodarona hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2009-031-
Rev 02 no razotaja Sanofi Chimie, 9 Rue du President
Salvador Allende, Gentilly, 94250, Francija ar razoZzanas
vietu Sanofi Chimie, Route d' Avignon, Aramon, 30390,
Francija
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15 00-0558 |Amiokordin 200 mg Amiodaroni 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., IA B.I1I.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 200 mg |hydrochloridum blisteris N60 (6x10); |Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N30 (3x10) Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
amiodarona hidrohlorida sertifikats RO-CEP 2009-031-
Rev 02 no razotaja Sanofi Chimie, 9 Rue du President
Salvador Allende, Gentilly, 94250, Francija ar razoZanas
vietu Sanofi Chimie, Route d' Avignon, Aramon, 30390,
Francija.
16 08-0336 |Anastrozole Accord 1 |Anastrozolum 1 mg PVH/PVDH  |Accord UK/H/1153/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [Healthcare 006/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmainu grupa
Film-coated tablets, 1 N28; N10; N14; Limited, (UK/H/xxxx/IA/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
mg N20; N30; N50; Lielbritanija registracijas apliecibas Ipasnieka adrese Spanija.
N56; N60; N84; Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
N90; N98; N100; Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
N300 planta, 08039 Barcelona); biis: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).
17 11-0044 |Aneea 3 mg/0,02 mg Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  [HU/H/0259/001/IB/ [IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija 001/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai

coated tablets, 3
mg/0,02 mg

blisteris N21 (1 x
21); N63 (3 x 21);
N126 (6 x 21); N273
(13 x 21)

lietos$anai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa
HU/H/0259/IB/001/G ieklauta izmaina. Nelielas izmainas
razoSanas procesa kritiskajos posmos (palielinats tabletes
pres€Sana pielaujamais spiediena limits). Bija: 5-10 kN
Biis: 5-14 kN ; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta serijas
apjoma (tostarp sé€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas
11dz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu. S€rijas apjoma palielinasana lidz 3 300
000 gab.
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18 11-0173 |Belusha 3 mg/0,02 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  [HU/H/0264/001/IB/ 1B B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija 001/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinaganas lidz 10 reizém
coated tablets, 3 blisteris N28 (1 x salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28); Sérijas apjoma palielinasana Iidz 3 300 000 gab. ; IA
N168 (6 x 28); N364 B.IL.b.3.a Neliclas gatava produkta razosanas procesa
(13 x28) izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
HU/H/0264/1B/001/G icklauta izmaina. Nelielas izmainas
razo$anas procesa kritiskajos posmos (palielinats tabletes
presésana piclaujamais spiediena limits). Bija: 5-10 kN
Biis: 5-14 kN
19 98-0031 |Berlocid 800 mg/160 Sulfamethoxazolum |800 mg/160 mg Berlin-Chemie 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 800 [, Trimethoprimum |PVH/AI blisteris AG/ Menarini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/160 mg N20; N10; N30 Group, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu sulfametoksazolu razotajam Virchow Laboratories
Limited, Plot No.4 to 10, S.V. Cooperative Industrial
Estate, Ida, Je, Hyderabad, IND-500 055, Indija no R1-
CEP 1999-172-Rev 00 uz R1-CEP 1999-172-Rev 01.
20 98-0031 |Berlocid 800 mg/160 Sulfamethoxazolum |800 mg/160 mg Berlin-Chemie IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

mg tablets, Tablets, 800
mg/160 mg

, Trimethoprimum

PVH/AI blisteris
N20; N10; N30

AG/ Menarini
Group, Vacija

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota planslana hromatografijas metode aktivo vielu
sulfametoksazola un trimetoprima identitates noteiksanai.
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21 98-0031 |Berlocid 800 mg/160  [Sulfamethoxazolum |800 mg/160 mg Berlin-Chemie IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 800 |, Trimethoprimum |PVH/AI blisteris AG/ Menarini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/160 mg N20; N10; N30 Group, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas trimetoprima sertifikats R1-CEP 1999
037-Rev 02 no jauna razotaja Punjab Chemicals and Crop
Protection Limited (Pharma Division - Alpha Drug),
Villages - Kolimarja&Samalheri, S.A.S Nagar (Mohali),
140501 Lalru, Punjab, Indija.
22 98-0031 |Berlocid 800 mg/160  [Sulfamethoxazolum |800 mg/160 mg Berlin-Chemie IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE

mg tablets, Tablets, 800
mg/160 mg

, Trimethoprimum

PVH/AI blisteris
N20; N10; N30

AG/ Menarini
Group, Vacija

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
paligvielu zelatinu razotajam Gelita Group, Uferstrasse 7,
69412 Eberbach, Vacija ar razosanas vietam Gelita do
Brasil - Maringa Plant, Rod.Maringa-lguaraqu-Pr 317,
Km 09 Gleba Ribeirao, 87001-970 Maringa, PR,
Brazilija; Gelita do Brasil - estancia Velha Plant, 2070,
r.Campo Grande, 93600-000 Estancia Velha, RS,
Brazilija; Gelita do Brasil - Mococa Plant, Av.Tiradentes
s/no, 13733-400 Mococa, SP, Brazilija; Gelita do Brasil -
Cotia Plant, Rua Phillip Leiner 200, km 28.3 Rodovia
raposo tavares, 06714-285 Cotia, SP, Brazilija no RO-
CEP 2003-172-Rev 03 uz R1-CEP 2003-172-Rev 00.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 09-0372  |Bicalutamide Accord 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1154/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg tablets, Film-coated aluminija blisteris  |Healthcare 007/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmaigu grupa
tablets, 50 mg N28; N14; N20; Limited, (UK/H/xxxx/IA/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita

N30; N60; N84; Lielbritanija registracijas apliecibas ipaSnieka adrese Spanija.

N90; N98; N100 Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); bus: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).

24 11-0008 |Bleomycin medac 15000|Bleomycinum 15000 IU Stikla Medac NL/H/1792/001/IB/ [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
IU powder for solution flakons N10 Gesellschaft fir [001/G procesa. Citas izmainas.. Tiek uzstadita jauna iekarta
for injection, Powder for Klinische flakonu ar¢jas virsmas mazgasanai.; IB B.I1.b.3.z
solution for injection, Spezialpriparate Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
15000 IU mbH, Vacija izmainas.. Pievienota papildu filtré$anas sist€éma pirms

$kiduma pildiSanas flakonos.; IB B.I1.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa (NL/H/1792/1B/001/G) ieklauta izmaina.
Palielinats sérijas apjoms $kidumam, kuru izmanto
liofilizéSanai.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta
razosanas procesa. Citas izmainas.. Tiek aizstata iekarta
gatava produkta iepildiSanai flakonos.

25 11-0250 |Brufen 20 mg/ml oral  |Ibuprofenum 200 mg/100 ml PET |Abbott SE/H/0912/004/MR |TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
suspension, Oral pudele N1; 400 Laboratories /1A/010 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
suspension, 20 mg/ml mg/200 ml PET Baltics SIA, pas$nieka adrese Latvija, Lietuva un Igaunija. Bija:

pudele N1 Latvija Abbott Laboratories Baltics SIA, Vienibas gatve 87H,
Riga, LV-1004, Latvija; bis: Abbott Laboratories Baltics
SIA, Mikusalas 101, Riga, LV-1004, Latvija.

26 10-0001 |Brufen 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories 010 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
coated tablets, 200 mg N30; 200 mg Baltics SIA, Tpasnieka adrese Latvija, Lietuva un Igaunija. Bija:

PVH/AI blisteris Latvija Abbott Laboratories Baltics SIA, Vienibas gatve 87H,

N30; 200 mg ABPE
pudele N100

Riga, LV-1004, Latvija; biis: Abbott Laboratories Baltics
SIA, Mikusalas 101, Riga, LV-1004, Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 10-0002 |Brufen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg ABPE Abbott SE/H/0912/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- pudele N100; 400  |Laboratories 010 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
coated tablets, 400 mg mg PVH/AI blisteris |Baltics SIA, ipasnieka adrese Latvija, Lietuva un Igaunija. Bija:
N20; N30; N60; 400 |Latvija Abbott Laboratories Baltics SIA, Vienibas gatve 87H,
mg PVH/PVDH Riga, LV-1004, Latvija; bis: Abbott Laboratories Baltics
aluminija blisteris SIA, Mikusalas 101, Riga, LV-1004, Latvija.
N20; N30; N60
28 11-0251 |Brufen 800 mg Ibuprofenum 800 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/005/MR |TIA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
prolonged-release aluminija blisteris  |Laboratories /IAJ010 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
tablets, Prolonged- N30; 800 mg ABPE |Baltics SIA, ipasSnieka adrese Latvija, Lietuva un Igaunija. Bija:
release tablets, 800 mg pudele N100 Latvija Abbott Laboratories Baltics SIA, Vienibas gatve 87H,
Riga, LV-1004, Latvija; biis: Abbott Laboratories Baltics
SIA, Mikusalas 101, Riga, LV-1004, Latvija.
29 06-0021 |CADUET 10 mg/10 mg |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0280/002/1A/ TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film{Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, 41 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
coated tablets, 10 mg/10 N30; N7; N10; N14; |Lielbritanija pa$nieka nosaukuma maina Spanija. Bija: Pfizer S.A.,
mg N20; N28; N50; Madrid, Spanija. Bus: Pfizer, S.L, Madrid, Spanija.
N56; N60; N9O;
N100; N200; 10
mg/10 mg ABPE
pudelite N30; N90
30 06-0020 |CADUET 5 mg/10 mg |Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0280/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

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

Atorvastatinum

pudelite N30; N90;
5 mg/10 mg
PA/AI/PVH blisteris
N30; N7; N10; N20;
N14; N28; N50;
N56; N60; N90O;
N100; N200

EEIG,
Lielbritanija

41

un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma maina Spanija. Bija: Pfizer S.A.,
Madrid, Spanija. Biis: Pfizer, S.L, Madrid, Spanija.
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31

11-0257

Candesartan HCT

Actavis 16 mg/12,5 mg

tablets, Tablets, 16
mg/12,5 mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazid
um

16 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90;
N98

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1839/002/1B/
002/G

IA B.I1I.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas hidrohlortiazida sertifikats RO-CEP
2008-021-Rev 00 no jauna razotaja CTX Life Sciences
PVT. Limited, Indija (adrese: Block N° 251-252, Sachin
— Magdalla Road, GIDC Sachin, India-394 230 Surat,
Gujarat State).; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivai vielai hidrohlortiazidam tiek noteikts
atkartotas parbaudes periods- 2 gadi (jaunajam aktivas
vielas razotajam CTX Life Sciences PVT. Limeted,
Indija).

32

11-0256

Candesartan HCT
Actavis 8 mg/12,5 mg
tablets, Tablets, 8
mg/12,5 mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazid
um

8 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N9O;
N98

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1839/001/1B/
002/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas hidrohlortiazida sertifikats RO-CEP
2008-021-Rev 00 no jauna razotaja CTX Life Sciences
PVT. Limited, Indija (adrese: Block N° 251-252, Sachin
— Magdalla Road, GIDC Sachin, India-394 230 Surat,
Gujarat State).; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivai vielai hidrohlortiazidam tiek noteikts
atkartotas parbaudes periods- 2 gadi (jaunajam aktivas
vielas razotajam CTX Life Sciences PVT. Limeted,
Indija).
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33 05-0193 |Carvedigamma 12,5 mg |Carvedilolum 12,5 mg Blisteris Worwag Pharma  [S1/H/0104/002/1A/0 1A B.11.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
film-coated tablets, Film- N10; N14; N28; GmbH & Co.KG, (05 iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 12,5 mg N30; N50; N56; Vacija formas. Papildus pievienots cita izméra blisteris

N98; N100 (10fct=39x98 mm).

34 05-0194 |Carvedigamma 25 mg |Carvedilolum 25 mg Blisteris N10; |Worwag Pharma [S1/H/0104/003/1A/0 1A B.I1.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
film-coated tablets, Film- N14; N28; N30; GmbH & Co.KG, (05 iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 25 mg N50; N56; N98; Vacija formas. Papildus pievienots cita izméra blisteris

N100 (10fct=39x98 mm).

35 02-0267 |Casodex 150 mg film-  [Bicalutamidum 150 mg PVH/AI AstraZeneca UK IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- blisteris N28; N10; [Limited, un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
coated tablets, 150 mg N20; N30; N40; Lielbritanija svitrots parametrs dens noteikSana sérijas izlaides un

N50; N80; N90; uzglabasanas laika specifikacijas.; IB B.I1.d.1.z Gatava
N100; N200; N14; produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
N56; N84; N140; izmainas. Citas izmainas.. S€rijas izlaides specifikacija
N280 tiek pievienots parametrs devas viendabigums, kas aizstaj

parametrus masas viendabigums, satura viendabigums un
tabletes vid&jais svars, harmonizgjot Sos parametrus zalu
stiprumiem 50 mg un 150 mg un saskana ar Eiropas
Farmakopejas prasibam.; IA B.II.d.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta
specifikacijai zalém, uz ko attiecas oficiala sérijas izlaide.
Tiek saSaurinati limiti parametram aktivas vielas
bikalutamida vid€jais kvantitativais saturs sé€rijas izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas.
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1 2 3 4 5 6 7 8

36 98-0735 |Casodex 50 mg film- Bicalutamidum 50 mg PVH/AI AstraZeneca UK IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- blisteris N28 Limited, un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
coated tablets, 50 mg Lielbritanija svitrots parametrs Gidens noteik$ana s€rijas izlaides un

uzglabasanas laika specifikacijas.; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Serijas izlaides specifikacija
tiek pievienots parametrs devas viendabigums, kas aizstaj
parametrus masas viendabigums, satura viendabigums un
tabletes vid&jais svars, harmonizgjot $os parametrus zalu
stiprumiem 50 mg un 150 mg un saskana ar Eiropas
Farmakopejas prasibam. ; [A B.I1.d.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta
specifikacijai zalém, uz ko attiecas oficiala sérijas izlaide.
Tiek sasaurinati limiti parametram aktivas vielas
bikalutamida vidgjais kvantitativais saturs s€rijas izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas.

37 09-0274  |Cypretil 2 mg/35 Cyproteroni acetas, |2 mg/0,035 mg Ratiopharm FI/H/0713/001/DC/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms coated Ethinylestradiolum [PVH/PVDH GmbH, Vacija IB/001 zalu nosaukums Somija. Bija: Procetyl; bis: Cypretyl.
tablets, Coated tablets, 2 aluminija blisteris
mg/35 micrograms N21; N63

38 99-0011 |Concor 10 mg film- Bisoprololi fumaras [10 mg Blisteris N30; |Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

N50; N100

Vacija

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 bisoprolola fumaratu razotajam Merck KGAA,
Frankfurter Strasse 250, Darmstadt 64293, Vacija ar
razoSanas vietu Merck & Cie, Weisshausmatte, Altdorf,
CH-6460, Sveice no RO-CEP 2008-287-Rev 00 uz RO-
CEP 2008-287-Rev 01.
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39 99-0010 [Concor 5 mg film- Bisoprololi fumaras [5 mg Blisteris N30; |Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N50; N100 Vacija sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bisoprolola fumaratu razotajam Merck KGAA,
Frankfurter Strasse 250, Darmstadt 64293, Vacija ar
razoSanas vietu Merck & Cie, Weisshausmatte, Altdorf,
CH-6460, Sveice no RO-CEP 2008-287-Rev 00 uz RO-
CEP 2008-287-Rev 01.

40 02-0170 |Concor COR 10 mg film{Bisoprololi fumaras |10 mg Blisteris N30; |[Merck KGaA, 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N100 Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bisoprolola fumaratu razotajam Merck KGAA,
Frankfurter Strasse 250, Darmstadt 64293, Vacija ar
razoSanas vietu Merck & Cie, Weisshausmatte, Altdorf,
CH-6460, Sveice no RO-CEP 2008-287-Rev 00 uz RO-
CEP 2008-287-Rev 01.

41 02-0168 |[Concor COR 2,5 mg Bisoprololi fumaras [2,5 mg Blisteris Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- N30; N100 Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2,5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bisoprolola fumaratu razotajam Merck KGAA,
Frankfurter Strasse 250, Darmstadt 64293, Vacija ar
razoSanas vietu Merck & Cie, Weisshausmatte, Altdorf,
CH-6460, Sveice no RO-CEP 2008-287-Rev 00 uz RO-
CEP 2008-287-Rev 01.
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42 02-0169 |Concor COR 5 mg film- [Bisoprololi fumaras |5 mg Blisteris N30; [Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N100 Vacija sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bisoprolola fumaratu razotajam Merck KGAA,
Frankfurter Strasse 250, Darmstadt 64293, Vacija ar
razoSanas vietu Merck & Cie, Weisshausmatte, Altdorf,
CH-6460, Sveice no RO-CEP 2008-287-Rev 00 uz RO-
CEP 2008-287-Rev 01.
43 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001/1A/ |TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
coated tablets, Film- pudele N28; N42; SIA, Latvija 073/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 200 mg N112; N168 parbaudes/testéSanas. IA tipa izmainu grupa
(NL/H/xxxx/IA/086/G) ieklauta izmaina. Tiek aizstats par
serijas izlaidi atbildigais razotajs Somija. Bija: Roche Oy,
Somija (adrese: P.O.Box 12, Klovinpellontie 3, FI-02181
Espoo), biis: Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-
Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen).
44 11-0059 |Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml eye drops, Timololum vienreiz&jas devas [Dohme Latvija  |050/G un/vai adreses izmainas. Procedtra DK/H/xxxx/IA/022/G
solution, single-dose traucin$ N30; N60; [SIA, Latvija ieklauta izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka

container, Eye drops,
solution, single-dose
container, 20 mg/5
mg/ml

N120

nosaukuma maina Italija. No MERCK SHARP&
DOHME (ITALIA) S.p.Auz MSD ITALIAS.R.L.
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45 11-0176 |Daylette 3 mg/0,02 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  |HU/H/0263/001/1B/|1A B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 001/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 3 blisteris N28 (1 x lictoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai
mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28); Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
N168 (6 x 28); N364 HU/H/0263/IB/001/G ieklauta izmaina. Nelielas izmainas
(13 x 28) razosanas procesa kritiskajos posmos (palielinats tabletes
preséSana pielaujamais spiediena limits). Bija: 5-10 kN
Biis: 5-14 kN ; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta serijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. S€rijas apjoma palielinasana Iidz 3 300
000 gab.
46 09-0201 |Densidron 70 mg film- |Acidum 70 mg Mepha Lda., PT/H/0152/001/IA/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- alendronicum PVDH/PE/PVH/AI |Portugale 010 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
coated tablets, 70 mg blisteris N2; N4; N8; vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
N12; N40 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Svitrota sekundaras iepakosanas vieta
Eurocosmetic Products Ltd, BT6 Bulebel Industrial
Estate Zejtun, ZTN 3000, Malta.
47 09-0536 |DIAPREL MR 60 mg |Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/1A/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
modified-release tablets, blisteris N7; N10; Servier, Francija 047 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Modified-release tablets, N14; N15; N20; vieta Pieffe Depositi S.R.L., Via Formellese Km 4,300
60 mg N28; N30; N56; 000 60 Formello (RM), Italija (tikai Italijas tirgum).
N60; N84; N90O;
N100; N112; N120;
N180; N500
48 05-0043 |Diclac 1% gel, Gel, 1% |Diclofenacum 1 g/100 g Aluminija [Sandoz d.d., IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
natricum tiba N1; 0,25 g/25 g [Slovénija Citas izmainas.. Tiek pievienots paligvielas alfa

Aluminija tiba N1;
0,5 g/50 g Aluminija
tiba N1

tokoferola piegadatajs Eurofins Fintelmann&Meyer GMP
GmbH, Vacija.
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49 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300mg/7,5¢g MIKA Pharma UK/H/0563/001/1B/ [IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
cutaneous spray, natricum Pudelite N1; 500 GmbH, Vacija 015 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas
solution, Cutaneous mg/12,5 g Pudelite saistitas ar modific€tas analizu metodes "augsta spiediena
spray, solution, 4 % N1; 1000 mg/25 g Skidruma hromatografija" (HPLC metode 3) ievieSanu,

Pudelite N1 kas aizstas ieprieks apstiprinatas metodes (HPLC metode
1 un HPLC metode 2).

50 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300mg/7,5¢g MIKA Pharma  |UK/H/0563/001/IB/|IB B.II1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas..
cutaneous spray, natricum Pudelite N1; 500 GmbH, Vacija 016 Atjaunots atsauces standartu piegadataju saraksts
solution, Cutaneous mg/12,5 g Pudelite (izmainas nosaukuma) un papildu atsauces standartu
spray, solution, 4 % N1; 1000 mg/25 g pievienosSana, kas saistita ar analizu metodes (augsta

Pudelite N1 spiediena skidruma hromatografija) ieviesanu, aktivas
vielas un piemaisijumu satura noteikSanai.

51 06-0184 |Diclorapid 75 mg gastro-|Diclofenacum 75 mg PVH/PVDH |PharmaSwiss DE/H/0393/001/1B/ |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 75 mg

natricum

aluminija blisteris
N30; N10; N50

Latvia, Latvija

014

perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas Diklofenaks atkartota testa perioda pagarinasana.
Bija 1 gads. Bis 5 gadi.
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52

10-0320

Diovan 3 mg/ml oral
solution, Oral solution, 3
mg/ml

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007/1A/
104/G

IA B.I.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Procediira SE/H/xxxx/IA/104/G ieklautas
izmainas. Aktivas vielas Valsartans raZoSanas procesa:
ieviests alternativs razosanas process (B).; IA B.l.a.2. a
Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Procediira SE/H/xxxx/1A/104/G ieklautas izmainas.
Grupa SE/H/0406/007/1A/104/G icklauta izmaina.
Aktivas vielas Valsartans razosanas procesa: alternativs
savienojuma Nr.15 razosanas process.; IA B.L.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Procediira SE/H/xxxx/IA/104/G
icklautas izmainas. Grupa SE/H/0406/007/1A/104/G
icklauta izmaina. Jaunas specifikacijas pievieno$ana, kas
attiecas uz izejvielu 50% natrija hidroksids.

53

11-0010

Dorzolamide Actavis 20
mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 20 mg/ml

Dorzolamidum

100 mg/5 ml
Polietiléna pudelite
N1; N3; N6

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/3137/001/1A/
001

IA B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Paligvielas
Hidroksietilceluloze (Ph.Eur) daudzuma palielinasana
gala produkta (mg/5ml §kiduma). Bija: 20.94 mg Bis:
28.00 mg

54

11-0011

Dorzolamide Portfarma
20 mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 20 mg/ml

Dorzolamidum

100 mg/5 ml
Polietiléna
konteiners N1; N3;
N6

Portfarma ehf,
Tslande

UK/H/3136/001/1A/
001

IA B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Nelielas
izmainas paligvielas (hidroksietilceluloze) kvantitativaja
satura, kas neietekmé gatava produkta fizikali kTmiskas
pasibas.
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55 10-0237 |Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma UK/H/1505/001/1A/ 1A 1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
Teva 20 mg/5 mg/ml eye|Timololum N1; N2; N3; N6 B.V., Niderlande |004 /vai adreses izmainas. Mainas nosaukums un adrese
drops, solution, Eye Spanija - no Teva Genericos Espanola, S.L., C/Guzman
drops, solution, 20 mg/5 el bueno 133 Ed. Britannia 4° Izda., 28002 Madrid,
mg/ml Spanija uz Teva Pharma, S.L.U., C/Anabel Segura, 11.
Efidicio Albatros B, 1a planta. Alcobendas. 28108,
Madride, Spanija
56 10-0237 |Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma UK/H/1505/001/1A/ [TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Teva 20 mg/5 mg/ml eye| Timololum N1; N2; N3; N6 B.V., Niderlande |003 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
drops, solution, Eye Mainas gatava produkta razotaja (sekundaras iepakoSanas
drops, solution, 20 mg/5 vietas) nosaukums. Bija:Belmac SA, C/C. n.4, Poligono
mg/ml Industrial Malpica, Zaragoza, 50016, Spanija; bus: Teva
Pharma S.L.U.C/C. n.4, Poligono Industrial Malpica,
Zaragoza, 50016, Spanija
57 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija tiba |GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001/IB/|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

mg/g gel, Gel, 10 mg/g
+ 50 mg/g

Benzoylis
peroxidum

N1; 70 g Aluminija
tiba N1; 55 ¢g
Aluminija tiba N1;
60 g Aluminija tiiba
N1; 6 g Aluminija
tiba N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
30 g Aluminija tiiba
N1; 25 g Aluminija
tiba N1

Latvia SIA,
Latvija

030

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Pievienota alternativa augsti efektiva Skidruma
hromatografijas (HPLC) metode benzilperoksida
sadaliSanas produktu identifikacijai un kvantitativai
noteiksanai.
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58 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija ttiba |GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001/1A/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija [Latvia SIA, 029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
+ 50 mg/g peroxidum taba N1;55 g Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Aluminija tiba N1; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
60 g Aluminija tliba apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas farmakopejas
N1; 6 g Aluminija atbilstibas sertifikats par aktivo vielu (klindamicina
tiba N1;50 g sulfats) no apstiprinata razotaja Zhejiang Hisoar
Aluminija tiba N1; Pharmaceutical Co., Ltd, No 100 Waisha Branch Road,
30 g Aluminija tiiba Jiaojiang District, China-31800 Taizhou, Zhejiang
N1; 25 g Aluminija Province, Kina (R1-CEP 2000-256-rev01).
tiba N1
59 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija tiba |GlaxoSmithKline |[UK/H/0676/001/IA/[TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija |Latvia SIA, 024 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
+ 50 mg/g peroxidum taba N1; 55 g Latvija ipasSnieka adreses maina Portugal€. Bija: Laboratorios
Aluminija tiba N1; Farmaceuticos Stiefel Portugal Lda, Beloura Office Park,
60 g Aluminija tiiba Edificio 4 Sala 1, 2710-444 Sintra, Portugale. Bis:
N1; 6 g Aluminija Laboratorios Farmaceuticos Stiefel Portugal Lda, Rua Dr.
taba N1;50 g Antonio Loureiro Borges, 3 Arquiparque-Miraflores 1495
Aluminija tiiba N1; 131 Alges, Portugale.
30 g Aluminija tiiba
N1; 25 g Aluminija
tiba N1
60 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum 150 mg Blisteris Bristol-Myers IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

suppositories,
Suppositories, 150 mg

N10

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota alternativa ultraviolato staru
spektrofotometrijas metode aktivas vielas paracetamola
identitates un kvantitativa satura noteikSanai
galaprodukta.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Tiek pievienota augstas efektivitates
Skidrumu hromatografijas metode aktivas vielas
paracetamola identitates un kvantitativa satura
noteikSanai galaprodukta.
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61 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum 150 mg Blisteris Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
suppositories, N10 Squibb starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkereske vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola
razotajs Rhodia Operation SAS, Rue Gaston
Monmousseau, Roussillon, F-38150, Francija.
62 97-0236  |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
oral solution for pudelite N1 Squibb starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
children, Oral solution Gyogyszerkereske vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
for children, 30 mg/ml delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola
razotajs Rhodia Operation SAS, Rue Gaston
Monmousseau, Roussillon, F-38150, Francija.
63 97-0236  |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers IA B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

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

pudelite N1

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

noteiks$ana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametram 4-aminofenols
(piemaisijums) uzglabasanas laika specifikacija.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Augstas
efektivitates Skidrumu hromatografijas metode, ko
izmanto degradacijas produktu kvantitativa satura
noteikSanai gatavaja produkta, tiek aizvietota ar atjaunotu
augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas metodi.;
IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Pievienots parametrs 4-aminofenols
(piemaisijums) sérijas izlaides specifikacijai.
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64 97-0504 |Efferalgan 300 mg Paracetamolum 300 mg Blisteris Bristol-Myers IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suppositories, N10 Squibb procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek
Suppositories, 300 mg Gyogyszerkereske pievienota augstas efektivitates $kidrumu hromatografijas
delmi Kft., metode aktivas vielas paracetamola identitates un
Ungarija kvantitativa satura noteiksanai galaprodukta.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota
alternativa ultraviolato staru spektrofotometrijas metode
aktivas vielas paracetamola identitates un kvantitativa
satura noteikSanai galaprodukta.
65 97-0504 |Efferalgan 300 mg Paracetamolum 300 mg Blisteris Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
suppositories, N10 Squibb starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Suppositories, 300 mg Gyogyszerkereske vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola
razotajs Rhodia Operation SAS, Rue Gaston
Monmousseau, Roussillon, F-38150, Francija.
66 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,

effervescent tablets ,

Effervescent tablets, 500

mg

N16

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Pievienota alternativa
metode masas zuduma zavéjot noteikSanai raZzos$anas
gaita.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
ieklauta izmaina. Pievienota alternativa metode masas
zuduma zavejot noteikSanai uzglabasanas laika.
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67 99-0141  |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
effervescent tablets , N16 Squibb starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Effervescent tablets, 500 Gyogyszerkereske vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
mg delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola
razotajs Rhodia Operation SAS, Rue Gaston
Monmousseau, Roussillon, F-38150, Francija.
68 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum 80 mg Blisteris N10 |Bristol-Myers IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suppositories , Squibb procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Tiek
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkereske pievienota augstas efektivitates $kidrumu hromatografijas
delmi Kft., metode aktivas vielas paracetamola identitates un
Ungarija kvantitativa satura noteikSanai galaprodukta.; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota
alternativa ultraviolato staru spektrofotometrijas metode
aktivas vielas paracetamola identitates un kvantitativa
satura noteikSanai galaprodukta.
69 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum 80 mg Blisteris N10 |Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

suppositories ,
Suppositories, 80 mg

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

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 paracetamola
razotajs Rhodia Operation SAS, Rue Gaston
Monmousseau, Roussillon, F-38150, Francija.
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70 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, 1 UD Tubina N20; |Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/200 mg effervescent |Acidum ascorbicum|330 mg/200 mg Squibb starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Effervescent Tabina N10 Gyogyszerkereske vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, 330 mg/200 mg delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola
razotajs Rhodia Operation SAS, Rue Gaston
Monmousseau, Roussillon, F-38150, Francija.

71 09-0377 |Elicea 10 mg film- Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., CZ/H/0277/002/1B/ |IB B.1.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- N250; 10 mg Novo mesto, 006 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
coated tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI Slovénija izmainas aktivas vielas Escitaloprams pamatlietas

blisteris N14; N28; ierobezotas pieejamibas dala razotajam Matrix
N30; N50; N56; Laboratories Limited, Indija.

N60; N90; N98;

N100; N200; N10

72 09-0378 |Elicea 20 mg film- Escitalopramum 20 mg KRKA, d.d., CZ/H/0277/003/1B/ |IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 006 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; |Slovénija izmainas aktivas vielas Escitaloprams pamatlietas

N30; N50; N56; ierobezotas pieejamibas dala razotajam Matrix
N60; N90; N98; Laboratories Limited, Indija.

N100; N200; N10;

250 mg ABPE

pudele N250

73 09-0376 |Elicea 5 mg film-coated |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [KRKA, d.d., CZ/H/0277/001/1B/ |IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
tablets, Film-coated N250; 5 mg Novo mesto, 006 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI Sloveénija izmainas aktivas vielas Escitaloprams pamatlietas

blisteris N14; N28; ierobeZotas pieejamibas dala razotajam Matrix
N30; N50; N56; Laboratories Limited, Indija.
N60; N90; N98;

N100; N200; N10
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74 09-0509 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 10 mg/5 ml Stikla  |Accord UK/H/1123/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 009/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmainu grupa
injection or infusion, Limited, (UK/H/xxxx/IA/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
Solution for injection or Lielbritanija registracijas apliecibas Ipasnieka adrese Spanija.
infusion, 10 mg/5 ml Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); bus: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).
75 09-0510 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 20 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/1123/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 009/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmainu grupa
injection or infusion, Limited, (UK/H/xxxx/IA/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
Solution for injection or Lielbritanija registracijas apliecibas Ipasnieka adrese Spanija.
infusion, 20 mg/10 ml Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); biis: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).
76 09-0512 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1123/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1 Healthcare 009/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmainu grupa
injection or infusion, Limited, (UK/H/xxxx/IA/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
Solution for injection or Lielbritanija registracijas apliecibas Tpa$nieka adrese Spanija.

infusion, 200 mg/100 ml

Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); biis: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).
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77 09-0511 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 50 mg/25 ml Stikla [Accord UK/H/1123/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 009/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmainu grupa
injection or infusion, Limited, (UK/H/xxxx/I1A/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
Solution for injection or Lielbritanija registracijas apliecibas Ipasnieka adrese Spanija.
infusion, 50 mg/25 ml Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); bus: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).
78 10-0133 |Escadra 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1724/001/IB/[IB B.I.a.2. ¢ Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
resistant capsules, hard, traucin$ N98; 20 mg [Novo mesto, 007 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Pamata
Gastro-resistant OPAJ/AI/PVH/AI Slovénija §kidruma atlikusa Esomeprazola metanola skiduma
capsules, hard, 20 mg blisteris N7; N14; ievieSana 2. razoSanas procesa posma (Neattirita
N15; N28; N30; esomeprazola magnija sinteze), lai palielinatu kopg&jo
N50; N56; N60; produkta iznakumu sintezes beigas.
N90; N98; N100
79 10-0134 |Escadra 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1724/002/1B/|1B B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVHI/AI Novo mesto, 007 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Pamata
Gastro-resistant blisteris N7; N14; Sloveénija Skidruma atlikusa Esomeprazola metanola $kiduma
capsules, hard, 40 mg N15; N28; N30; ievieSana 2. razoSanas procesa posma (Neattirita
N50; N56; N60; esomeprazola magnija sinteze), lai palielinatu kopgjo
N90; N98; N100; 40 produkta iznakumu sintezes beigas.
mg ABPE traucins
N98
80 11-0119 |Escitalopram Orion 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/002/IA/ [IA B.IL.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; |Corporation, 003 sérijas apjoma diapazonu) samazina$anas Iidz 10 reizém.
Film-coated tablets, 10 10 mg Somija Pievienots gatava produkta sérijas apjoms 48 kg un 108

mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500

kg.
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81

11-0120

Escitalopram Orion 15
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 15
mg

Escitalopramum

15 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500;
15 mg ABPE pudele
N30; N100; N500

Orion

Corporation,

Somija

PT/H/0341/003/1A/
003

IA B.11.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
Pievienots gatava produkta sérijas apjoms 48 kg un 108
kg.

82

11-0121

Escitalopram Orion 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Escitalopramum

20 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500;
20 mg ABPE pudele
N30; N100; N500

Orion

Corporation,

Somija

PT/H/0341/004/1A/
003

IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
Pievienots gatava produkta sérijas apjoms 48 kg un 108
kg.

83

11-0118

Escitalopram Orion 5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg

Escitalopramum

5 mg ABPE pudele
N30; N100; N500; 5
mg PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500

Orion

Corporation,

Somija

PT/H/0341/001/1A/
003

IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
Pievienots gatava produkta sérijas apjoms 48 kg un 108

kg.

28
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84

09-0171

Escitalopram-Teva 10
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg

Escitalopramum

10 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N49
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

Teva Pharma
B.V., Niderlande

29

HU/H/0179/002/1B/
006/G

1A B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedlira. Izmainas apstiprinataja metodé hromatografiskas
tirbas noteikSanai (razotdjam Cipla Ltd, Indija).; IB B.L.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek pievienota jauna metode
atliku$a skidinataja (metilvinilketona) noteikSanai aktivaja viela
(razotajam Cipla Ltd., Indija).; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek
re-definéts aktivas vielas izejmaterials (aktivas vielas razotajam Cipla
Ltd, Indija).; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns aktivas vielas specifikacijas parametrs - dalinu
lielums.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Tiek pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes laiks no 24
méneSiem uz 48 ménesiem (razotajam Dr.Reddy's Laboratories Ltd,
Indija).; IA B.1b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas parbaudes metodé smago metalu
noteikSanai- razotaja metode aizstata ar Ph.Eur.metodi (razotdjam
Dr.Reddy's Laboratories Ltd., Indija).; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek veiktas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes metodé tidens satura
noteikSanai- razotaja metode aizstata ar Ph.Eur.metodi (razotajam
Dr.Reddy's Laboratories Ltd., Indija).; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek pievienota
jauna metode aktivas vielas polimorfisma noteiks$anai (razotajam
Dr.Reddy's Laboratories Ltd).; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek veiktas
izmainas apstiprinataja metodé gazu hromatografija atlikusa skidinataja
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trietilamina noteikSanai (razotajam Cipla Ltd, Indija).; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. Izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes metodé
specifiskais optiskas grieSanas lenkis- razotaja metode aizstata ar
Ph.Eur.metodi (razotajam Dr.Redyy's Laboratories Ltd, Indija).; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Tiek veiktas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
kvantitativa satura noteik$anas metodé- potenciometriska titrésana
(razotajam Cipla Ltd, Indija).; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek veiktas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas identifikacijas metodg- IS
absorbcijas spektrs (razotajam Dr.Reddy's Laboratories Ltd., Indija).
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85

09-0172

Escitalopram-Teva 15
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 15
mg

Escitalopramum

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

Teva Pharma
B.V., Niderlande

31

HU/H/0179/003/1B/
006/G

1A B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Tiek veiktas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
parbaudes metodé smago metalu noteikSanai- razotaja metode aizstata
ar Ph.Eur.metodi (razotajam Dr.Reddy's Laboratories Ltd., Indija).; [A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Tiek veiktas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
identifikacijas metode- IS absorbcijas spektrs (razotajam Dr.Reddy's
Laboratories Ltd., Indija).; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Tiek veiktas izmainas
apstiprinataja metodé gazu hromatografija atlikusa skidinataja
trietilamina noteikSanai (raZzotajam Cipla Ltd, Indija).; IB B.1.b.2. ¢
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek pievienota jauna
metode atlikusa $kidinataja (metilvinilketona) noteik$anai aktivaja viela
(razotajam Cipla Ltd., Indija).; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek
re-definéts aktivas vielas izejmaterials (aktivas vielas razotajam Cipla
Ltd, Indija).; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns aktivas vielas specifikacijas parametrs - dalinu
lielums.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Tiek pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes laiks no 24
meénesiem uz 48 ménesiem (razotajam Dr.Reddy's Laboratories Ltd,
Indija).; IA B.1b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Tiek veiktas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas parbaudes metod€ idens satura noteikSanai-|
razotaja metode aizstata ar Ph.Eur.metodi (razotajam Dr.Reddy's
Laboratories Ltd., Indija).; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Tiek veiktas izmainas
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apstiprinataja aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanas metode-
potenciometriska titréSana (razotajam Cipla Ltd, Indija).; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. Tiek pievienota jauna metode aktivas vielas polimorfisma
noteikSanai (razotajam Dr.Reddy's Laboratories Ltd).; A B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. Izmainas apstiprinataja metodé hromatografiskas tiribas
(piemaisijumu) noteik$anai (razotdjam Cipla Ltd, Indija).; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. Izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes metode
specifiskais optiskas grieSanas lenkis- razotaja metode aizstata ar
Ph.Eur.metodi (razotajam Dr.Redyy's Laboratories Ltd, Indija).
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86

09-0173

Escitalopram-Teva 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Escitalopramum

20 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N19
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

Teva Pharma
B.V., Niderlande

33

HU/H/0179/004/1B/
006/G

1A B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Tiek veiktas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
identifikacijas metod@- IS absorbcijas spektrs (razotajam Dr.Reddy's
Laboratories Ltd., Indija).; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Tiek pievienota jauna
metode aktivas vielas polimorfisma noteikSanai (razotajam Dr.Reddy's
Laboratories Ltd).; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Tiek veiktas izmainas
apstiprinataja metod€ gazu hromatografija atlikusa skidinataja
trietilamina noteik8anai (raZotajam Cipla Ltd, Indija).; IB B.Lb.2. ¢
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek pievienota jauna
metode atlikusa $kidinataja (metilvinilketona) noteikSanai aktivaja viela
(razotajam Cipla Ltd., Indija).; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobeZotas piecjamibas dala (Restricted Part). Tiek
re-definéts aktivas vielas izejmaterials (aktivas vielas razotajam Cipla
Ltd, Indija).; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns aktivas vielas specifikacijas parametrs - dalinu
lielums.; IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Tiek pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes laiks no 24
ménesiem uz 48 ménesiem (razotajam Dr.Reddy's Laboratories Ltd,
Indija).; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Tiek veiktas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas parbaudes metodé smago metalu
noteikSanai- razotaja metode aizstata ar Ph.Eur.metodi (razotajam
Dr.Reddy's Laboratories Ltd., Indija).; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek veiktas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes metodé tidens satura
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noteikSanai- razotaja metode aizstata ar Ph.Eur.metodi (razotajam
Dr.Reddy's Laboratories Ltd., Indija).; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
apstiprinataja aktivas vielas parbaudes metodg specifiskais optiskas
griesanas lenkis- razotaja metode aizstata ar Ph.Eur.metodi (razotajam
Dr.Redyy's Laboratories Ltd, Indija).; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek veiktas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas kvantitativa satura noteik$anas
metod&- potenciometriska titréSana (razotajam Cipla Ltd, Indija).; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Izmainas apstiprinataja metodé hromatografiskas
tiribas (piemaisijumu) noteik$anai (razotajam Cipla Ltd, Indija).

87

04-0203

Esmeron 10 mg/ml
solution for
injection/infusion,
Solution for injection,
50 mg/5 ml

Rocuronii
bromidum

50 mg/5 ml Flakons
N12; N10

N.V. Organon,
Niderlande

IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots galaprodukta razotajs - bulk razotajs un
primarais iepakotajs Hameln Pharmaceuticals GmbH,
Langes Feld 13, Hameln, 31789, Vacija.
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88 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |SIA Merck Sharp [DE/H/0396/001/IA/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Tablets, 10 mg N100; 10 mg & Dohme Latvija, 041 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Blisteris N14; N28; |Latvija Ipasnieka adreses izmainas. Bija: SIA Merck Sharp &
N7; N10; N20; N30; Dohme Latvija, Skanstes iela 13, Riga, LV-1013, Latvija;
N50; N84; N9O; Biis: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela
N98; N100; N300 50A, Riga, LV-1013, Latvija.
89 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |SIA Merck Sharp |DE/H/0396/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Tablets, 10 mg N100; 10 mg & Dohme Latvija, {040 un/vai adreses izmainas. Mainas Igaunija no Merck Sharp
Blisteris N14; N28; |Latvija & Dohme OU, Peterburi tee 46, 11415 Tallinn, Igaunija
N7; N10; N20; N30; uz Merck Sharp & Dohme OU, A.H. Tammsaare tee 47,
N50; N84; N90; 11316 Tallinn, Igaunija.
N98; N100; N300
90 98-0087 |Femara 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 2.5 mg blisteris N30; N100 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta par s€rijas
kontroli atbildiga vieta Novartis Pharma S.A.S,
Huningue, Francija.
91 98-0132 |Fervex granules for oral |Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

solution, for adults,
Granules for oral
solution, 500 mg/25
mg/200 mg

Acidum
ascorbicum,
Pheniramini maleas

pacina N8

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

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 mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola
razotajs Rhodia Operation SAS, Rue Gaston
Monmousseau, Roussillon, F-38150, Francija.
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92 98-0653  |Fervex granules for oral [Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution, for children,  [Pheniramini maleas,|pacina N8 Squibb starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Granules for oral Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
solution, 280 mg/10 delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg/100 mg Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola
razotajs Rhodia Operation SAS, Rue Gaston
Monmousseau, Roussillon, F-38150, Francija.

93 98-0505 [Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
granules for oral Pheniramini maleas, [pacina N8 Squibb starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
solution, for adults, Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
Granules for oral delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution, 500 mg/25 Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
mg/200 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola

razotajs Rhodia Operation SAS, Rue Gaston
Monmousseau, Roussillon, F-38150, Francija.

94 06-0270 [Finasterid Actavis 5 mg |Finasteridum 5 mg PVH/AI Actavis Group hf, [SE/H/0634/001/1A/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
film-coated tablets, Film- blisteris N30; N7; Tslande 015 vai pievieno$ana. Pievienota papildus sekundara
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20; iepakoganas vieta Cehija, Ungarija, Polija, Slovakija -

N28; N49; N50; Prestige Promotion GmbH, Lindingstrasse 6, 63801,

N60; N98; N300
(10x30); N100; 5
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N60; N98;
N300 (10x30);
N100; 5 mg ABPE
pudelite N10; N30;
N50; N100; N300

Kleinostheim, Vacija.

36




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
95 10-0197 |Flavamed 30 mg/5 ml  |Ambroxoli 600 mg/100 ml Berlin-Chemie DE/H/1443/001/IA/ [1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Oral hydrochloridum Stikla pudelite AG, Vacija 001/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, 30 mg/5 ml (briina) N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas Amroksola hidrohlorids sertifikats R1+
CEP 2004-201-Rev02 no jauna razotaja SHILPA
MEDICARE LIMITED 10/80 Rajendra Gunj India-584
102 Raichur, Karnataka, Indija ar raZzo$anas vietu
SHILPA MEDICARE LIMITED Deosugur Industrial
Area India- 584 170 Raichur, Karnataka, Indija.; I1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Ambroksola hidrohlorids razotajam ERREGIERRE
SPA Via Francesco Baracca 19 Italy-24060 San Paolo
D'Argon (Bg), Italija ar razoSanas vietam ERREGIERRE
SPA Via Francesco Baracca 19 Italy-24060 San Paolo
D'Argon (Bg), Italija un ERREGIERRE SPA Via Valle
Delle Fontane, 2 Italy-24060 Sovere (Bg), Italija no R1-
CEP 2002-117-Rev00 uz R1-CEP 2002-117-Rev01

96 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/1B/ |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
solution for infusion, humanum Polietiléna maisins  |[Austrija 014 procesa. Citas izmainas.. Atjaunotas raZzoSanas telpas
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 gatava produkta razotajam Baxter Healthcare
200 g/l (1x12); 10 g/50 ml Corporation, Baxter Bioscience, ASV (Los Angelos site).

Polietiléena maisins
N24 (2x12); N24
(1x24)
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97 09-0460  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/1A/ {1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, 1 g/20 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fluoruracilu razotajam Nantong Jinghua
Pharmaceutical Co., Ltd., 9 Xingtai Road, Gangzha
Economic Development Zone, 226 005 Nantong, Jiangsu
Province, Kina ar raZzoSanas vietu Nantong Jinghua
Pharmaceutical Co., Ltd., 43 Yaogang Road, 226 006
Nantong, Jiangsu Province, Kina no R1-CEP 2000-033-
Rev 02 uz R1-CEP 2000-033-Rev03.
98 09-0458 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001/1A/ [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, 250 mg/5 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fluoruracilu razotajam Nantong Jinghua
Pharmaceutical Co., Ltd., 9 Xingtai Road, Gangzha
Economic Development Zone, 226 005 Nantong, Jiangsu
Province, Kina ar razoSanas vietu Nantong Jinghua
Pharmaceutical Co., Ltd., 43 Yaogang Road, 226 006
Nantong, Jiangsu Province, Kina no R1-CEP 2000-033-
Rev 02 uz R1-CEP 2000-033-Rev03.
99 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/IA/ [TA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

infusion, 5 g/100 ml

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fluoruracilu razotajam Nantong Jinghua
Pharmaceutical Co., Ltd., 9 Xingtai Road, Gangzha
Economic Development Zone, 226 005 Nantong, Jiangsu
Province, Kina ar raZzoSanas vietu Nantong Jinghua
Pharmaceutical Co., Ltd., 43 Yaogang Road, 226 006
Nantong, Jiangsu Province, Kina no R1-CEP 2000-033-
Rev 02 uz R1-CEP 2000-033-Rev03.
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100

09-0459

Fluorouracil Accord 50
mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 500 mg/10 ml

Fluorouracilum

500 mg/10 ml Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1185/001/1A/
014

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 fluoruracilu razotajam Nantong Jinghua
Pharmaceutical Co., Ltd., 9 Xingtai Road, Gangzha
Economic Development Zone, 226 005 Nantong, Jiangsu
Province, Kina ar raZzo$anas vietu Nantong Jinghua
Pharmaceutical Co., Ltd., 43 Yaogang Road, 226 006
Nantong, Jiangsu Province, Kina no R1-CEP 2000-033-
Rev 02 uz R1-CEP 2000-033-Rev03.

101

05-0052

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

Frovatriptanum

2,5 mg Blisteris N2;
N3; N6; N12

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

FR/H/0199/001/1B/
047/G

IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
aktivas vielas Frovatriptanum razotajs DISHMAN
PHARMACEUTICALS AND CHEMICALS LIMITED
Survey no.47, Paiki Sub Plot no.1, Lodariyal, Sanand,
Ahmedabad -382 220 Guijarat, Indija.; IA B.l1.a.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Grupa FR/H/0199/IB/047/G ieklauta izmaina. Bais: 25 kg
s€rijas apjoms

102

97-0321

Fucithalmic 10 mg/g eye
drops, suspension , Eye
drops, suspension, 10
mg/g

Acidum fusidicum

50 mg/5 g Tubina
N1

Leo
Pharmaceutical
Products, Danija

IA B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana paligvielas specifikacija. Tiek noteikti
stingraki ierobezojumi apstrades paligvielas slapeklis
specifikacijas parametram - skabeklis saskana ar Eiropas
Farmakopejas monografiju.
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103 97-0321 |Fucithalmic 10 mg/g eye |Acidum fusidicum |50 mg/5 g Tabina |[Leo IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
drops, suspension , Eye N1 Pharmaceutical kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
drops, suspension, 10 Products, Danija Nosaukuma izmainas razotajam, kas nodro$ina
mg/g iepakojuma materiala apstaroSanu. Bija: Gammaster

Ireland Limited, Westport, Co. Mayo, Irija; Biis: Isotron
Westport Ltd., Westport, Co. Mayo, Irija.

104 97-0321 |Fucithalmic 10 mg/g eye |Acidum fusidicum |50 mg/5 g Tabina |Leo IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZo$anas
drops, suspension , Eye N1 Pharmaceutical procesa. Citas izmainas.. Gatava produkta razoSanas
drops, suspension, 10 Products, Danija procesa tiek atjaunota informacija par iepakojumu
mg/g apstaroSanu.

105 97-0321 |Fucithalmic 10 mg/g eye |Acidum fusidicum |50 mg/5 g Tabina |[Leo 1A B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
drops, suspension , Eye N1 Pharmaceutical iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
drops, suspension, 10 Products, Danija produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
mg/g gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Izmainas primara iepakojuma aizvakojuma sistéma -
vacinam tiek pievienots drosibas gredzens.

106 06-0168 |Geloplasma solution for |Gelatina, Natrii 500 ml PVH maiss |Fresenius Kabi FR/H/0290/001/1B/ [IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

infusion, Solution for
infusion,

chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,

Kalii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

N1; N15; 500 ml
Freeflex

(poliolefina) maiss
N1; N20

France, Francija

010

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 Zelatinu razotajam Rousselot SAS, 6 rue Jean
Jaures, 92807, Francija ar razoSanas vietu Rousselot SAS,
Chemin Moulins Premiers, 84800 Isle-sur-la-Sorgue,
Francija no Nr. RO-CEP 2004-143-rev00 uz R1-CEP
2004-143 rev 00.
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107

09-0073

Gemcitabine medac 38
mg/ml powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 38 mg/ml

Gemcitabinum

1000 mg/1 vial
Stikla flakons N1,
1500 mg/1 vial
Stikla flakons N1,
200 mg/1 vial Stikla
flakons N1

Medac
Gesellschaft fiir
klinische
Spezialpriparate
mbH, Vacija

UK/H/1437/001/1A/
008/G

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 Gemcitabina hidrohlorids razotajam
SCINOPHARM TAIWAN, LTD., No. 1 Nan-Ke 8th
Road, Tainan Science-Based Industrial Park Shan-Hua,
Tainan County 74144 Taiwan, R.O.C., Taivana ar
razosanas vietam no RO-CEP 2006-272-Rev 00 uz RO-
CEP 2006-272-Rev 01.; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes
izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai
analize, un informacijas sniegSana jaunaja sistéma).
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
versija Nr. 9. Ir pievienota jauna dro§ibas datu baze
"Saphaus", kura aizvieto "Adam and Eve".; 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). Grupa UK/H/1437/1A/008/G
ieklautas izmanas. Administrativas izmainas detalizéta
farmakovigilances sist€mas apraksta.

108

10-0549

Gemsol 40 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
40 mg/ml

Gemcitabinum

1000 mg/25 ml
Stikla flakons N1;
2000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5; N10

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

AT/H/0359/001/1B/
004

IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava
produkta specifikacijas papildus pievienota tris
piemaisTjumu noteikSana ar augstas izskirtsp&jas
Skidruma hromatografijas metodi.
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109 09-0386  |Gessedil 5 mg/ml Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Egis DK/H/1551/001/IA/ 1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for flakons N1 Pharmaceuticals |004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, 100 mg/20 ml, PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Powder for solution for vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
infusion, 5 mg/ml (razotaja aizstasana vai pievienosana). Jauna Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2005-079-
Rev 01 iesniegsana par aktivo vielu no jauna razotaja
Jiangsu Hengrui Medicine Co., Ltd, No 22, Jingiao Road
Dapu Industrial Park 222 000 Lianyungang, Jiangsu
Province, Kina.

110 09-0386 |Gessedil 5 mg/ml Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Egis DK/H/1551/001/1A/ 1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
powder for solution for flakons N1 Pharmaceuticals |003 vai pievieno$ana. Sekundaras iepakosanas vietas IDT
infusion, 100 mg/20 ml, PLC, Ungarija Biologika GmbH, Pharmapark, D-06861 Dessau-Rosslau,
Powder for solution for Vacija pievieno$ana.
infusion, 5 mg/ml

111 09-0385  |Gessedil 5 mg/ml Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla |Egis DK/H/1551/001/IA/ 1A B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
powder for solution for flakons N1 Pharmaceuticals |003 vai pievieno$ana. Sekundaras iepako$anas vietas IDT
infusion, 50 mg/10 ml, PLC, Ungarija Biologika GmbH, Pharmapark, D-06861 Dessau-Rosslau,
Powder for solution for Vacija pievieno$ana.
infusion, 5 mg/ml

112 09-0385 |Gessedil 5 mg/ml Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla |Eqgis DK/H/1551/001/1A/ |T1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for flakons N1 Pharmaceuticals |004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion, 50 mg/10 ml,
Powder for solution for
infusion, 5 mg/ml

PLC, Ungarija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata RO-CEP 2005-079-
Rev 01 iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja
Jiangsu Hengrui Medicine Co., Ltd, No 22, Jingiao Road
Dapu Industrial Park 222 000 Lianyungang, Jiangsu
Province, Kina.
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113 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg/1 tabl. Les Laboratoires |FR/H/0172/002/1A/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
SERVIER 60 mg PVH/AI blisteris N7;|Servier, Francija |046 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
modified-release tablets, N10; N14; N15; vieta PB Beltracchini S.R.L., Via S. Erasmo, 6, 20027
Modified-release tablets, N20; N28; N30; Rescaldina(M), Italija(tikai Italijas tirgum).
60 mg N56; N60; N84;
N90; N100; N112;
N120; N180; N500
114 08-0255 |Glimepiride Accord 1  |Glimepiridum 1 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/001/IA/ [IA 1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un
mg tablets, Tablets, 1 PVH/PVDH Healthcare 015 /vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka
mg aluminija blisteris  |Limited, adreses izmainas Spanija. Bija: Accord Healthcare S.L.U.
N10; N30; N60; Lielbritanija Adrese: World Trade Center Moll de Barcelona, s/n
N120; N90; N180 Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona; biis: Accord
Healthcare S.L.U. Adrese:World Trade Center Moll de
Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta 08039 Barcelona).
115 08-0256 |Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum 2 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/002/IA/ [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
mg tablets, Tablets, 2 PVH/PVDH Healthcare 015 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg aluminija blisteris  |Limited, ipasnieka adreses izmainas Spanija. Bija: Accord
N10; N30; N60; Lielbritanija Healthcare S.L.U. Adrese: World Trade Center Moll de
N120; N90; N180 Barcelona, s/n Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona;
biis: Accord Healthcare S.L.U. Adrese:World Trade
Center Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta
08039 Barcelona).
116 08-0257 |Glimepiride Accord 3  |Glimepiridum 3 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/003/IA/ [IA 1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un
mg tablets, Tablets, 3 PVH/PVDH Healthcare 015 /vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka
mg aluminija blisteris  |Limited, adreses izmainas Spanija. Bija: Accord Healthcare S.L.U.
N10; N30; N60; Lielbritanija Adrese: World Trade Center Moll de Barcelona, s/n

N120; N90; N180

Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona; bus: Accord
Healthcare S.L.U. Adrese:World Trade Center Moll de
Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta 08039 Barcelona).
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117 08-0258 |Glimepiride Accord 4  |Glimepiridum 4 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/004/1A/ [IA 1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un
mg tablets, Tablets, 4 PVH/PVDH Healthcare 015 /vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
mg aluminija blisteris  |Limited, adreses izmainas Spanija. Bija: Accord Healthcare S.L.U.
N10; N30; N60; Lielbritanija Adrese: World Trade Center Moll de Barcelona, s/n
N120; N90; N180 Edifici Nord, 6a planta 08039 Barcelona; bus: Accord
Healthcare S.L.U. Adrese:World Trade Center Moll de
Barcelona, s/n Edifici Est, 6a planta 08039 Barcelona).
118 11-0039 |Glydium 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/002/1A/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
modified release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija (008 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Modified-release tablets, N14; N15; N20; vieta Pieffe Depositi S.R.L., Via Formellese Km 4,300
60 mg N28; N30; N56; 000 60 Formello (RM), Italija (tikai Italijas tirgum).
N60; N84; N9O;
N100; N112; N120;
N180; N500
119 99-0939 |Grandaxin 50 mg Tofisopamum 50 mg Egis IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
tablets, Tablets, 50 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
blisteris N20 PLC, Ungarija pievienota sekundaras iepakosanas vieta Egis

Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-120, 1165
Budapest, Ungarija; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC,
Bokenyfoldi ut 118-120, 1165 Budapest, Ungarija; [A
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Egis Pharmaceuticals PLC,
Bokenyfoldi ut 118-120, 1165 Budapest, Ungarija
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120 95-0338  |Hedelix 8 mg/ml syrup, |Hederae helicis folii{800 mg/100 ml Krewel IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Syrup, 8 mg/ml extractum spissum |Stikla pudelite N1 ~ [Meuselbach s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
GmbH, Vacija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
2000 [; bas: 2000 1 un 3000 1; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots alternativs polipropiléna skriivéjama vacina,
izIgjgja un propiléna mérkarotes piegadatajs
Remy&Geiser GmbH, Vacija.
121 96-0249  |Immunal oral drops, Echinaceae 50 ml Stikla pudelite |Sandoz d.d., IA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
solution, Oral drops, purpureae herbae (N1 Slovénija svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
solution succus specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro§ana). Tiek svitrots parametrs mikrobiologiska
kvalitate no primara iepakojuma (stikla pudeles)
specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek
svitrots parametrs mikrobiologiska kvalitate no primara
iepakojuma (uzskriivéjama pudeles vacina) specifikacijas.
122 05-0499 [Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 1000 1U/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003/ IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
IU powder and solvent |coagulationis Flakons N1 Awustrija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
for solution for humanus, Factor reala laika datiem). Sterila Gidens injekcijam uzglabasanas
injection, Powder and  |humanus von laika maina no 3 gadiem uz 5 gadiem.
solvent for solution for |Willebrandi
injection, 1000 1U/10 mi
123 05-0497 [Immunate Baxter 250  |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/001/1B/ |IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

IU powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 250 1U/5 ml

coagulationis
humanus, Factor
humanus von
Willebrandi

N1

Awustrija

012

produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Sterila Gidens injekcijam uzglabasanas
laika maina no 3 gadiem uz 5 gadiem.
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124 05-0498 |Immunate Baxter 500  |Factor VIII 500 1U/5 ml Flakons [Baxter AG, AT/H/0154/002/1B/ |1B B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
IU powder and solvent [coagulationis N1 Austrija 012 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
for solution for humanus, Factor reala laika datiem). Sterila Gidens injekcijam uzglabasanas
injection, Powder and  |humanus von laika maina no 3 gadiem uz 5 gadiem.
solvent for solution for [Willebrandi
injection, 500 1U/5 ml
125 05-0097 |Influvac 2011/2012, Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Abbott NL/H/0137/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
suspension for injection [influenzae N10 Biologicals B.V., |053/G un/vai adreses izmainas. 1A tipa izmainu grupa
0,5 ml, Suspension for |inactivatum ex Niderlande NL/H/xxxx/IA/076/G ieklauta izmaina. Tiek mainita
injection in pre-filled corticis antigeniis registracijas apliecibas Ipa$nieka adrese Portugalé (bija:
syringe, praeparatum Empreendimento Lagoas Park, Edificio 5-c, Piso 6, 2740-
298 Porto Salvo; bus: Estrada de Alfragide 67, Alfrapark-
Edificio D, 2610-008 Amadora) un Austrija (bija:
Dresdner Strasse 91/C2/12, 1200 Wien; bus:
Perfektastrasse 84A, 1230 Wien).
126 06-0048 [Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA[NL/H/0506/001/1A/ |1A B.Il.c.3al Materiala, kas var radit TSE risku,
coated tablets, Film- EEIG, 030 aizsta$ana ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu:
coated tablets, 25 mg Lielbritanija paligvielas vai reagenti, ko neizmanto, razojot
biologiski/imunologiski aktivu vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiks
izmantota augu izcelsmes paligviela magnija stearats.
127 06-0048 [Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA|NL/H/0506/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

EEIG,
Lielbritanija

027

un/vai adreses izmainas. Tiek mainits registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukums Spanija. Bija: Pfizer
S.A., Spanija (adrese:Avda.de Europa, 20-B, Parque
Empresarial La Moraleja, 28108 Alcobendas (Madrid));
bus: Pfizer S.L., Spanija (adrese:Avda.de Europa, 20-B,
Parque Empresarial La Moraleja, 28108 Alcobendas
(Madrid)).
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128 06-0049 |Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA|NL/H/0506/002/1A/ [TA B.IL.c.3al Materiala, kas var radit TSE risku,
coated tablets, Film- EEIG, 030 aizsta$ana ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu:
coated tablets, 50 mg Lielbritanija paligvielas vai reagenti, ko neizmanto, razojot
biologiski/imunologiski aktivu vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiks
izmantota augu izcelsmes paligviela magnija stearats.
129 06-0049 [Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA|NL/H/0506/002/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- EEIG, 027 un/vai adreses izmainas. Tiek mainits registracijas
coated tablets, 50 mg Lielbritanija apliecibas TpaSnieka nosaukums Spanija. Bija: Pfizer
S.A., Spanija (adrese:Avda.de Europa, 20-B, Parque
Empresarial La Moraleja, 28108 Alcobendas (Madrid));
bis: Pfizer S.L., Spanija (adrese:Avda.de Europa, 20-B,
Parque Empresarial La Moraleja, 28108 Alcobendas
(Madrid)).
130 09-0122 [Irinotecion Accord 20  |lIrinotecani 100 mg/5 mi Accord UK/H/1125/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Healthcare 007/G un/vai adreses izmainas. [A tipa izmainu grupa
solution for infusion, trihydricum Limited, (UK/H/xxxx/IA/070/G) iek]autas izmainas. Tiek mainita
Concentrate for solution Lielbritanija registracijas apliecibas ipasnieka adrese Spanija.
for infusion, 100 mg/5 Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
ml Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); biis: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).
131 09-0123 [Irinotecion Accord 20  |lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1125/001//IA[IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Healthcare /007/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmaigu grupa
solution for infusion, trihydricum Limited, (UK/H/xxxx/IA/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
Concentrate for solution Lielbritanija registracijas apliecibas ipaSnieka adrese Spanija.

for infusion, 40 mg/2 ml

Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); biis: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).
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132 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3  |Ethinylestradiolum, |0,02 mg/3 mg Bayer Schering  |NL/H/0701/001/1A/ |TA B.1b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris Pharma AG, 025/G noteiks$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Film-coated tablets, 0,02 N21; N63 (3 x 21); |Vacija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
mg/3 mg N126 (6 x 21); N273 specifikacijai. A tipa izmainu grupa
(13 x21) NL/H/xxxx/IA/092/G ieklauta izmaina. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi tidens saturam (Karl
Fischer) aktivas vielas etinilestradiola betadeksa klatrata
specifikacija.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Aktivas vielas etinilestradiola betadeksa
klatrata specifikacijai tiek pievienots jauns parametrs-
mikrobiologiska tiriba.
133 07-0010 [Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Ranbaxy (UK) NL/H/0827/002/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
resistant capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Ltd., Lielbritanija [009 produkta testa procediira. Gatava produkta testa
Gastro-resistant capsule, blisteris N14; N2; procediira piemaisijumu noteik$anai tiek ieklauti papildus
hard, 30 mg N7; N28; N30; N42; parametri: Atbildes faktors (Response factor),
N56; N98; N100; 30 kvantitativa satura noteikSanas slieksnis (LOQ) un veiktas
mg Al/ZBPE nenozimigas izmainas piemaisijumu E, A, B, C un
blisteris N2; N7; Destrifluoretoksi lansoprazola relativa aiztures laika,
N14; N28; N30; atbilstosi metodes validacijas procesa iegiitajiem datiem,
N42;: N56; N98; ar merki nodro§inat precizaku piemaisijumu satura
N100 aprekinu veikSanu. Piemaisijumu noteikSanas metode tika
valid&ta atbilstosi attiecigajam vadlinijam. Lansoprazola
zarnas $kistoso pelésu testa procediira tika atjaunota
saskana ar Lansoprazola kapsulu standarta testa
procediiru.
134 09-0227 |Latanoprost Actavis 50 |Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Actavis Group NL/H/1382/001/IB/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

ZBPE pudele N1,
N3; N6

PTC ehf, Islande

006

produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bis: 2 gadi.
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135 09-0227 |Latanoprost Actavis 50 |Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Actavis Group NL/H/1382/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/ml eye ZBPE pudele N1;  |PTC ehf, Islande [004/G Niderlandg€ no Soleye 50 micrograms/ml Oogdruppels,
drops, solution, Eye N3; N6 oplossing uz Latanoprost Actavis 50 mcg/ml, oogdrupels
drops, solution, 50 oplossing. Mainas Polija no Latanoprost Actavis uz
pg/ml Luvista. Mainas Igaunija no Latanoprost Actavis 50
mikrogrammi/ml uz Latanoprost Actavis.
136 09-0121 |Latanoprost-ratiopharm |Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/001/IA/ [1IA B.1l.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
50 micrograms/ml eye Plastikata pudelite |GmbH, Vacija 0026 piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
drops, solution, Eye N1; N3; N6 pievieno$ana. Tiek pievienots polietiléna uzgalu razo$ana
drops, solution, 50 nepiecieSamas izejvielas (polietiléna sveki) piegadatajs
pg/ml Lyondell Basell (Purell GB 7250) Ieprieks apstiprinatais
piegadatajs ir Exxon Chemical Company (Escorene
LL6202-19).
137 09-0121 |Latanoprost-ratiopharm [Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/001/IA/ 1A B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaana
50 micrograms/ml eye Plastikata pudelite |GmbH, Vacija 024 vai pievieno$ana. Tiek pievienota jauna sekundaras
drops, solution, Eye N1; N3; N6 iepakoSanas vieta Silvano Chiapparoli Logistica S.P.A.,
drops, solution, 50 Italija (adrese:Via delle Industrie SNC 26814 Livraga
pg/ml (LO)).
138 10-0645 |Leflunopharm 10 mg Leflunomidum 10 mg/1 tabl. ABPE |M.R. Pharma DE/H/2609/001/1A/ |TA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

pudele N10; N20;
N28; N30; N42;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100

GmbH, Vacija

003

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 leflunomidu razotajam Alembic Pharmaceuticals
Limited, Indija (adrese: Alembic Road, India-390 003
Vadodara, Gujarat) ar razosanas vietu Alembic
Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese:Village:Panelav,
P.O.:Tajpura, Near Baska, Taluka: Halol, India-389 350
Panchmahal, Gujarat) no RO-CEP 2007-172-Rev 00 uz
RO-CEP 2007-172-Rev 01.
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139 10-0646 |Leflunopharm 20 mg Leflunomidum 20 mg/1 tabl. ABPE |[M.R. Pharma DE/H/2609/002/1A/ [1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- pudele N10; N20;  |GmbH, Vacija 003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg N28; N30; N42; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N50; N56; N60; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N90; N98; N100; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N15 vielu leflunomidu razotajam Alembic Pharmaceuticals
Limited, Indija (adrese: Alembic Road, India-390 003
Vadodara, Gujarat) ar razoSanas vietu Alembic
Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese:Village:Panelav,
P.O.:Tajpura, Near Baska, Taluka: Halol, India-389 350
Panchmahal, Gujarat) no RO-CEP 2007-172-Rev 00 uz
RO-CEP 2007-172-Rev 01.
140 08-0193 [Lercaprel 10 mg/10 mg |Enalaprili maleas, |10 mg/10 mg Recordati Ireland |DE/H/1244/001/M |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentura,
film-coated tablets, Film{Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Limited, Irija R/1B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 10 mg/10 |hydrochloridum N14; N28; N30; ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg N35; N42; N50; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N56; N90; N98; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
N100 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma

informacijas harmonizé$ana angiotensina konvertgjosa
enzima (AKE) inhibitorus saturo$u zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu apraksta
apakspunktos: 4.3 - pievienota kontrindikacija nelietot
zales otraja un tresaja griitniecibas trimestr1, 4.4 -
pievienots bridinajums, ka griitniecibas laika nav
ieteicams sakt AKE inhibitoru lietosanu, 4.6 - pievienota
informacija, ka pirmaja griitniecibas trimestr1 AKE
inhibitoru lieto§ana nav ieteicama un zidiSanas perioda
zales nav ieteicams lietot barojot ar kriiti priekslaicigi
dzimusus zidainus un visus zidainus dazu pirmo nedélu
laika péc dzemdibam, jo zales var ietekmét sirds un
asinsvadu sistému un nieru darbibu, 5.2 -pievienoti dati
par enalaprilata koncentraciju asins seruma tikko
dzemdgjusam sievietem, kas iekskigi bija sanémusas
enalaprilu. LietoSanas instrukcija iir saskanota ar zalu
aprakstu.
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141

08-0194

Lercaprel 20 mg/10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/10
mg

Enalaprili maleas,
Lercanidipini
hydrochloridum

10 mg/20 mg
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N90; N98;
N100

Recordati Ireland
Limited, Irija

DE/H/1244/002/M
R/1B/004

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma
informacijas harmonizé$ana angiotensina konvertgjosa
enzima (AKE) inhibitorus saturo$u zalu dokumentacija:
lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu apraksta
apakspunktos: 4.3 - pievienota kontrindikacija nelietot
zales otraja un tre$aja griitniecibas trimestri, 4.4 -
pievienots bridinajums, ka griitniecibas laika nav
ieteicams sakt AKE inhibitoru lietoSanu, 4.6 - pievienota
informacija, ka pirmaja griitniecibas trimestri AKE
inhibitoru lietoSana nav ieteicama un zidiSanas perioda
zales nav ieteicams lietot barojot ar kriiti priekslaicigi
dzimusus zidainus un visus zidainus dazu pirmo nedélu
laika p&c dzemdibam, jo zales var ietekmét sirds un
asinsvadu sistému un nieru darbibu, 5.2 -pievienoti dati
par enalaprilata koncentraciju asins seruma tikko
dzemdgjusam sievietem, kas iekskigi bija sapémusas
enalaprilu. LietoSanas instrukcija iir saskanota ar zalu
aprakstu.
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08-0068

Levofolic 50 mg/ml
solution for injection or
infusion, Solution for
injection or infusion,
200 mg/4 ml

Acidum
levofolinicum

200 mg/4 ml Stikla
flakons N1; N5

Medac
Gesellschaft fiir
klinische
Spezialpriparate
mbH, Vacija

UK/H/0962/001/1B/
004

IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
gatavajam produktam. Bija: 2 gadi; bs: 3 gadi.
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08-0068

Levofolic 50 mg/ml
solution for injection or
infusion, Solution for
injection or infusion,
200 mg/4 ml

Acidum
levofolinicum

200 mg/4 ml Stikla
flakons N1; N5

Medac
Gesellschaft fiir
Klinische
Spezialpraparate
mbH, Vacija

UK/H/0962/001/1B/
006

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
zalu nosaukums Francija. Bija: Levofolinate de sodium

Mylan 50 mg/ml, solution injectable ou pour perfusion;

biis: Levofolinate de sodium medac 50 mg/ml, solution

injectable ou pour perfusion.
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144 08-0069 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 50 mg/1 ml Stikla  [Medac UK/H/0962/001/DC|IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
solution for injection or |levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fiir  |/1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
infusion, Solution for Klinische reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
injection or infusion, Spezialpriparate gatavajam produktam. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.

450 mg/9 ml mbH, Vacija

145 08-0069 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 50 mg/1 ml Stikla  [Medac UK/H/0962/001/DC|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
solution for injection or |levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fiur  |/1B/006 zalu nosaukums Francija. Bija: Levofolinate de sodium
infusion, Solution for klinische Mylan 50 mg/ml, solution injectable ou pour perfusion;
injection or infusion, Spezialpriparate bis: Levofolinate de sodium medac 50 mg/ml, solution
450 mg/9 ml mbH, Vacija injectable ou pour perfusion.

146 08-0067 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 50 mg/1 ml Stikla  |Medac UK/H/0962/001/1B/ [IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
solution for injection or |levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fir (004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
infusion, Solution for Klinische reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
injection or infusion, 50 Spezialpriparate gatavajam produktam. Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
mg/ml mbH, Vacija

147 08-0067 |[Levofolic 50 mg/ml Acidum 50 mg/1 ml Stikla  |Medac UK/H/0962/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
solution for injection or |levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fir [006 zalu nosaukums Francija. Bija: Levofolinate de sodium
infusion, Solution for klinische Mylan 50 mg/ml, solution injectable ou pour perfusion;
injection or infusion, 50 Spezialpriparate bis: Levofolinate de sodium medac 50 mg/ml, solution
mg/ml mbH, Vacija injectable ou pour perfusion.

148 05-0504 |Lormed 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg PRO.MED.CS DK/H/0611/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Tablets, 15 mg PVH/PVdH/AI Praha a.s., Cehija |006 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

blisteris N10; N20; TpasSnieka adreses maina Portugalé. Bija: Generis
N50; 15 mg Farmaceutica SA, Office Park de Beloura, Edificio 4,
PVH/PVDH 2710-693 Sintra, Portugale. Biis: Generis Farmaceutica

aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N60; N100;
N140; N280; N300;
N500; N1000

SA, Rua Joao de Deus, 19 2700-487 Amadora, Portugale.
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149 05-0503 |Lormed 7,5 mg tablets, |Meloxicamum 7,5 mg PVH/PVDH |PRO.MED.CS DK/H/0611/001/IA/[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
Tablets, 7,5 mg aluminija blisteris ~ [Praha a.s., Cehija |006 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
N7; N14; N15; N28; Tpasnieka adreses maina Portugale. Bija: Generis
N30; N50; N60; Farmaceutica SA, Office Park de Beloura, Edificio 4,
N100; N140; N280; 2710-693 Sintra, Portugale. Biis: Generis Farmaceutica
N300; N500; SA, Rua Joao de Deus, 19 2700-487 Amadora, Portugale.
N1000; 7,5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N20
150 09-0399 |Losartan Accord 100 mg|Losartanum 100 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/003/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnicka nosaukuma
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris  [Healthcare 016/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmainu grupa
coated tablets, 100 mg N28; N21; N30; Limited, (UK/H/xxxx/IA/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
N98 Lielbritanija registracijas apliecibas Ipasnieka adrese Spanija.
Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); biis: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).
151 09-0397 |Losartan Accord 25 mg |Losartanum 25 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris ~ [Healthcare 016/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmainu grupa
coated tablets, 25 mg N28; N21; N30; Limited, (UK/H/xxxx/IA/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
N98 Lielbritanija registracijas apliecibas Tpa$nieka adrese Spanija.

Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); biis: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).
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152

09-0398

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

Losartanum
kalicum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N21; N30;
N98

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1096/002/1A/
016/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. IA tipa izmaigu grupa
(UK/H/xxxx/IA/070/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
registracijas apliecibas ipaSnieka adrese Spanija.
Bija:Accord Healthcare S.L.U., Spanija (adrese: World
Trade Center, Moll de Barcelona,s/n, Edifici Nord, 6a
planta, 08039 Barcelona); bus: Accord Healthcare S.L.U.,
Spanija (adrese: World Trade Center, Moll de
Barcelona,s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona).

153

09-0089

Lozap H 50 mg/12,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 50
mg/12,5mg

Losartanum
kalicum,
Hydrochlorothiazid
um

50 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N90

Zentiva k.s.,
Cehija

CZ/H/0117/001/1B/
014

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0057/001 losartan
potassium+hydrochlorothiazide. Zalu apraksta 4.5
apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar glicirizinu, 4.6
papildinati bridinajumi par hidrohlortiazida nevélamo
ietekmi uz augli un jaundzimuso, par risku, lietojot
gestacijas tiskas un hipertenzijas vai preeklampsijas
gadijuma, griitniecém esencialas hipertenzijas gadijuma.
4.8 pievienota blakusparadiba - rabdomiolize. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

154

09-0032

Metformin Aurobindo
1000 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N40;
N50; N60; N70;
N80; N90; N100;
N120; N180

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/003/1A/
018

IA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatiz&Sanas vai krasojuma sisteémas
komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstaSana.
Zimola "Opadry" svitro$ana tabletes apvalka sastava ar
noliiku turpmak izmantot atbilstoSas kvalitates paligvielas
no alternativajiem piegadatajiem. Zimola "Opadry" vieta
tiek minéts pilns apvalka sastavs
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155 09-0030 |Metformin Aurobindo |Metformini 500 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/001/1A/ (1A B.11.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
500 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, |018 (paligvielas): aromatiz&$anas vai krasojuma sisteémas
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstaSana.
tablets, 500 mg N40; N42; N50; Zimola "Opadry" svitroSana tabletes apvalka sastava ar
N56; N60; N70; noliiku turpmak izmantot atbilstoSas kvalitates paligvielas
N80; N84; N9O; no alternativajiem piegadatajiem. Zimola "Opadry" vieta
N98; N100; N200; tiek minéts pilns apvalka sastavs
N300; N400; N120;
N180
156 09-0031 |Metformin Aurobindo |Metformini 850 mg PVH/PVDH [Aurobindo NL/H/1459/002/1A/ |1A B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
850 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, |018 (paligvielas): aromatiz&S$anas vai krasojuma sist€émas
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija komponen§u pievieno$ana, svitro$ana vai aizstaSana.
tablets, 850 mg N40; N42; N50; Zimola "Opadry" svitroSana tabletes apvalka sastava ar
N56; N60; N70; noliiku turpmak izmantot atbilstoSas kvalitates paligvielas
N80; N84; N90; no alternativajiem piegadatajiem. Zimola "Opadry" vieta
N98; N100; N200; tiek minéts pilns apvalka sastavs
N300; N400; N120;
N180
157 07-0314 |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |100 mg Blisteris Ratiopharm DE/H/0651/002/1A/ |TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
retard 100 mg prolonged N30 GmbH, Vacija 006 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
release tablets, Tiek mainits primaras un sekundaras iepakosanas vietas
Prolonged-release nosaukums. Bija: Medikalla Oy Medipharmia Finland,
tablets, 100 mg Somija (adrese:Teollisuustie 16, 60100 Seindjoki), biis:
Ayanda Oy, Somija (adrese:Teollisuustie 16, 60100
Seindjoki).
158 07-0315 |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |200 mg Blisteris Ratiopharm DE/H/0651/003/1A/ |TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

retard 200 mg prolonged
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 200 mg

N30

GmbH, Vacija

006

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Tiek mainits primaras un sekundaras iepakosanas vietas
nosaukums. Bija: Medikalla Oy Medipharmia Finland,
Somija (adrese:Teollisuustie 16, 60100 Seindjoki), bis:
Ayanda Oy, Somija (adrese:Teollisuustie 16, 60100
Seindjoki).
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159 07-0313 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi tartras |50 mg Blisteris N30 |Ratiopharm DE/H/0651/001/IA/ [TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
retard 50 mg prolonged- GmbH, Vacija 006 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
release tablets, Tiek mainits primaras un sekundaras iepakos$anas vietas
Prolonged-release nosaukums. Bija: Medikalla Oy Medipharmia Finland,
tablets, 50 mg Somija (adrese:Teollisuustie 16, 60100 Seindjoki), biis:
Ayanda Oy, Somija (adrese:Teollisuustie 16, 60100
Seindjoki).
160 04-0445  |Metronidazole Fresenius|Metronidazolum 100 ml Polietiléna  [Fresenius Kabi  [04-0445-001/ IA B.I1I.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,5 % solution for pudele N40 Polska Sp.z.0.0., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Solution for Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, 0,5 % vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns paligvielas natrija hlorids sertifikats RO-CEP 2010-
083-Rev 00 no jauna razotaja ESCO France SAS
(European Salt Company), 49 avenue Georges Pompidou,
92593, Levallois Perret Cedex, Francija ar razoSanas
vietu ESCO France SAS - Saline de Dombasle, 1 rue de
la saline, 54110, Dombasle, Francija
161 10-0107 |Midiana 3mg/0,03 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,03 mg Gedeon Richter |HU/H/0233/001/1B/|1A B.11.b.3.a Neliclas gatava produkta razo$anas procesa
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Plc., Ungarija 002/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai

coated tablets, 3
mg/0,03 mg

aluminija blisteris
N21; N63 (3x21);
N126 (6x21)

lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa
HU/H/0233/IB/002/G ieklauta izmaina. Nelielas izmainas
razosanas procesa kritiskajos posmos (palielinats tabletes
preséSana pielaujamais spiediena limits). Bija: 5-10 kN
Biis: 5-14 kN; IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. S€rijas apjoma palielinasana Iidz 3 300
000 gab.
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162 05-0053 |Migard 2,5 mg film- Frovatriptanum 2,5 mg Blisteris N2; |Menarini FR/H/0195/001/1B/ (1B B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- N3; N6; N12 International 046/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 2,5 mg Operations aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
Luxembourg S.A., dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
Luksemburga atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots

aktivas vielas Frovatriptanum razotajs DISHMAN
PHARMACEUTICALS AND CHEMICALS LIMITED
Survey no.47, Paiki Sub Plot no.1, Lodariyal, Sanand,
Ahmedabad -382 220 Gujarat, Indija.; IAB.l.a.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Grupa FR/H/0195/IB/046/G ieklauta izmaina.Bis: 25 kg
s€rijas apjoms

163 09-0185 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg Blisteris Accord UK/H/1055/001/1A/ {TA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Accord 500 mg film- mofetil N50; N150 Healthcare 017 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 500 mg Lielbritanija vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata raZotaja. Pievienots jauns Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
(mikofenolata mofetils) no apstiprinata razotaja Biocon
Limited, 20th KM Hosur Road, Electronics City, India-
560010, Bangladore, Karnataka, Indija (RO-CEP 2010-

162-Rev 00).

164 09-0185 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg Blisteris Accord UK/H/1055/001/1B/ {IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
Accord 500 mg film- mofetil N50; N150 Healthcare 012 pievienos$ana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta
coated tablets, Film- Limited, posmu. Citas izmainas.. Pievenots papildus galaprodukta
coated tablets, 500 mg Lielbritanija razotajs - Intas Pharma Limited, Plot No 5, 6, 7, Pharmez,

Nr. Village Matoda, Sarkhej-Bavla National Highway NO-
8-A, Taluka-Sanand, dist. Ahmedabad-382210, Gujrat,
Indija.
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165 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/1A/ [TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 031 aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
resistant tablets, 180 mg blisteris N50; N100; parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi

N120; N250; N20 atbildigais razotajs. Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue
de la Chapelle, 68330 Huningue, Francija; bts: Novartis
Pharma GmbH, Roonstrasse 25, D-90429 Niirnberg,
Vacija.

166 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/1B/ |IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 32 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
resistant tablets, 180 mg blisteris N50; N100; izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai

N120; N250; N20 kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas izejvielas
mikofenolskabes specifikacija tiek ieviests parametrs -
kopgjo piemaistjumu daudzums - ne vairak ka 1,5%.

167 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1B/ [IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 032 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai

N120; N250 kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas izejvielas
mikofenolskabes specifikacija tiek ieviests parametrs -
kopgjo piemaistjumu daudzums - ne vairak ka 1,5%.

168 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1A/ [TA B.IL1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
resistant tablets, Gastro- [mycophenolicum  [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 031 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; parbaudes/testeésanas. Tiek aizstats par sé€rijas izlaidi

N120; N250 atbildigais razotajs. Bija: Novartis Pharma S.A.S., 26 rue

de la Chapelle, 68330 Huningue, Francija; bus: Novartis
Pharma GmbH, Roonstrasse 25, D-90429 Niirnberg,
Vacija.
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169 10-0242 |Mofenstra 4 mg Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/001/IB/ [IB B.I1.a.2.z Zalu formas vai izméru izmainas. Citas
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; |Slovénija 004 izmainas.. Gatava produkta specifikacijas tiek precizets
Chewable tablets, 4 mg N20; N28; N30; tableSu apraksts. Bija: Sartas, ovalas tabletes ar kirSu
N49; N50; N56; smarzu, apzimétas ar 4 viena pus¢€; Biis: Sartas vai sartas
N60; N84; N9O; ar nelieliem plankumiem, ovalas tabletes ar kir§u smarzu,
N98; N100; N140; apziméetas ar 4 viena pusg.
N200
170 10-0243 |Mofenstra 5 mg Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/002/1B/ [IB B.Il.a.2.z Za]u formas vai izméru izmainas. Citas
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; |Slovénija 004 izmainas.. Gatava produkta specifikacijas tiek precizéts
Chewable tablets, 5 mg N20; N28; N30; tableSu apraksts. Bija: Sartas, apalas tabletes ar kirSu
N49; N50; N56; smarzu, apzimétas ar 5 viena pus¢€; Biis: Sartas vai sartas
N60; N84; N90; ar nelieliem plankumiem, apalas tabletes ar kirSu smarzu,
N98; N100; N140; apzimetas ar 5 viena puse.
N200
171 09-0232 |Monotens 10 mg tablets, |Fosinoprilum 10 mg PharmaSwiss EE/H/0165/002/1B/ (1B B.I1.b.4.a Gatava produkta s&rijas apjoma (tostarp
Tablets, 10 mg natricum PAJAI/PVH/IAI Ceska Republika [022 s€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém
blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
N20; N28; N30; Palielinats galaprodukta razosanas sérijas apjoms. Bija:
N42; N50; N98; 30-300kg; biis 310kg.
N100; 10 mg PP
pudele N50; N100;
N250; N500
172 09-0233 |Monotens 20 mg tablets, |Fosinoprilum 20 mg PharmaSwiss EE/H/0165/003/1B/ [IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s&rijas apjoma (tostarp
Tablets, 20 mg natricum PAJAI/PVH/IAI Ceska Republika [022 s€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas lidz 10 reizém
blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
N20; N28; N30; Palielinats galaprodukta razoSanas s€rijas apjoms. Bija:
N42; N50; N98; 30-300kg; bis 310kg.

N100; 20 mg PP
pudele N50; N100;
N250; N500
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173 96-0010 |Morfina hidrohlorids-  |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |A/S "Kalceks", IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Kalceks10 mg/ml hydrochloridum N10 (2x5) Latvija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
solution for injection , metodi. Grupa ieklauta izmaina. [zmainas gala produkta
Solution for injection, piemaisijumu specifikacija.; IA B.I.b.1. c Jauna
10 mg/ml specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmainas piemaisijumu specifikacija.
174 96-0323 |Mucofluid 200 mg Acetylcysteinum 200 mg Blisteris Spirig Baltikum IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

soluble tablets, Soluble
tablets, 200 mg

N30

Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Punkta 4.3 icklauta
fenilketoniirija. Punkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem
pacientiem ar kunga-zarnu trakta asinoSanas un
bronhospazmu riskiem. Punkts 4.5 papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar glicerina trinitratu.
Punkts 4.6 papildinats ar informaciju par zidisanas
periodu. Punkts 4.7 izteikts sekojosa redakcija:ipasi Sis
ietekmes pétijumi nav veikti. Punkts 4.8 sakartots
atbilsto$i MedDRA organu sistému un noveéro$anas
biezuma klasifikacijai). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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175 04-0133 |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija produkta testa procediira. Nelielas izmainas augstas
stick, 1000 mcg aplikators N1; N6 efektivitates $kidruma hromatografijas metodé (AESH),

ar ko nosaka aktivas vielas alprostadila identifikaciju un
kvantitativo saturu (STM- 005).; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas razosanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Nelielas izmainas augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodé (AESH), ar ko nosaka aktivas
vielas alpostadila kvantitativo saturu un piemaisijumus
(STM 004).

176 04-0133 |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Tiek
stick, 1000 mcg aplikators N1; N6 aizvietota augstas efektivitates Skidruma hromatografijas

metode aktivas vielas alprostadils $kidibas noteikSanai TP
17800G uz alternativo augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodi STM-006.

177 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum 250 mcg Meda AB, IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija produkta testa procediuira. Nelielas izmainas augstas

stick, 250 mcg

aplikators N1; N6

efektivitates $kidruma hromatografijas metodé (AESH),
ar ko nosaka aktivas vielas alprostadila identifikaciju un
kvantitativo saturu (STM- 005).; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa proceduira.
Nelielas izmainas augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodé (AESH), ar ko nosaka aktivas
vielas alpostadila kvantitativo saturu un piemaistijumus
(STM 004).
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178 04-0131  |Muse 250 micrograms |Alprostadilum 250 mcg Meda AB, IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
stick, 250 mcg aplikators N1; N6 aizvietota augstas efektivitates Skidruma hromatografijas

metode aktivas vielas alprostadils skidibas noteik$anai TP
17800G uz alternativo augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metodi STM-006.

179 04-0132  |Muse 500 micrograms |Alprostadilum 500 mcg Meda AB, IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija produkta testa procediira. Nelielas izmainas augstas
stick, 500 mcg aplikators N1; N6 efektivitates $kidruma hromatografijas metode (AESH),

ar ko nosaka aktivas vielas alprostadila identifikaciju un
kvantitativo saturu (STM- 005).; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Nelielas izmainas augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metode (AESH), ar ko nosaka aktivas
vielas alpostadila kvantitativo saturu un piemaisijumus
(STM 004).

180 04-0132  |Muse 500 micrograms |Alprostadilum 500 mcg Meda AB, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek

stick, 500 mcg

aplikators N1; N6

aizvietota augstas efektivitates Skidruma hromatografijas
metode aktivas vielas alprostadils §kidibas noteikSanai TP
17800G uz alternativo augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metodi STM-006.
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181 09-0343  |Nebiphar 5 mg tablets, [Nebivololum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0184/001/IA/ 1A B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |005 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
(caurspidigs) N7; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
N8; N10; N14; N15; Pievienots papildus razos$anas s€rijas apjoms
N20; N28; N30; galaproduktam. Bija: 100 000 tabletes. Biis: 100 000 un
N50; N56; N60; 500 000 tabletes.
N90; N98; N100;
N500; 5 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris
(caurspidigs) N50
(50x1)
182 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/AI Stada NL/H/0803/001/DC |IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N30; N7; Arzneimittel AG, |/IA/008G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
N14; N28; N50; Vacija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N56; N84; N98; Skidumiem iekskigai lietosanai. [zmainas tablesu masas
N100; N500; N10 maisiSanas un granulacijas posmos. ; IA B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Grupa
NL/H/0803/IA/008/G ieklauta izmaina. S€rijas apjoma
palielinasana(2 700 000 tabletes).
183 08-0137 |Nexium 10 mg gastro- |Esomeprazolum 10 mg/1 sachet AstraZeneca AB, |SE/H/0211/004/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
resistant granules for PET/AV/PE pacina |Zviedrija 086 un/vai adreses izmainas. Mainas RAI adrese Slovénija.
oral suspension, Gastro- N28 Bija: AstraZeneca UK Limited 15 Stanhope Gate London

resistant granules for
oral suspension, 10 mg

WIK 1LN United Kingdom. Bis: Astra Zeneca UK
Limited 2 Kingdom Street London W2 6BD United
Kingdom
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184 09-0048 |Normaglyc 1000 mg Metformini 1000 mg AB Sanitas, CZ/H/0404/003/1A/ [TA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
film-coated tablets, Film{hydrochloridum PVH/PVdH/AI Lietuva 003 (paligvielas): aromatiz€$anas vai krasojuma sistémas
coated tablets, 1000 mg blisteris N20; N30; komponensu pievienosana, svitro$ana vai aizstasana.
N40; N50; N60; Zimola "Opadry" svitroSana tabletes apvalka sastava ar
N70; N80; N9O; noliiku turpmak izmantot atbilstoSas kvalitates paligvielas
N100; N120 no alternativajiem piegadatajiem. Zimola "Opadry" vieta

tiek minéts pilns apvalka sastavs.
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185

09-0048

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

Metformini
hydrochloridum

1000 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N30;
N40; N50; N60;
N70; N80; N9O;
N100; N120

AB Sanitas,
Lietuva

CZ/H/0404/003/1B/
005/G

1A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Grupa (CZ/H/0404/001-003/1B/005/G) ieklauta izmaina: tiek
pievienota jauna primaras pakosanas vieta - Aurobindo Pharma
Limited, Unit-VII (SEZ), Survey No. 411/P, 425/P, 434/P, 435/P,
458/P, Plot No. S1 (Part) Special Economic Zone (Pharma), APIIC,
Green Industrial Park, Polepally village, Jedcheria Mandal, Mahaboob
Nagar District, Andhra Pradesh, 509302, Indija ; IA B.ILb.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pareiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Grupa (CZ/H/0404/001-003/1B/005/G) ieklauta
izmaina. Table$u granulata sérijas apjoms- Bija (apstiprinata gatava
produkta razoSanas vieta): I) 300,000 kg; II) 879,750 kg. Bus
(apstiprinata razo$anas vieta): I) 300,000 kg; II) 879,750 kg; un (jauna
gatava produkta razoSanas vieta): 1)1397,250 kg; 11)2328,750 kg
Tablesu s@rijas apjoms. Bija (apstiprinata gatava produkta razosanas
vieta): min s€rijas apjoms 109000 tabl.,max s€rijas apjoms 850000 tabl.
Biis (apstiprinata gatava produkta razo$anas vieta): min s€rijas apjoms
109000 tabl.,max s€rijas apjoms 850000 tabl; (jauna raZzoSanas vieta):
max s€rijas apjoms 2250000 tabl ; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot sériju
izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienoSana. CZ/H/0404/001/1B/005/G B.ILb.1 IB: gatava
produkta papildus raZzosanas vieta (Aurobindo Pharma Limited, Unit-
VIl (SEZ), Survey No. 411/P, 425/P, 434/P, 435/P, 458/P, Plot No. S1
(Part) Special Economic Zone (Pharma), APIIC, Green Industrial Park,
Polepally village, Jedcheria Mandal, Mahaboob Nagar District, Andhra
Pradesh, 509302, Indija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa (CZ/H/0404/001-003/1B/005/G)
ieklauta izmaina: tiek pievienota jauna sekundaras pakosanas vieta -
Aurobindo Pharma Limited, Unit-V1l (SEZ), Survey No. 411/P, 425/P,
434/P, 435/P, 458/P, Plot No. S1 (Part) Special Economic Zone
(Pharma), APIIC, Green Industrial Park, Polepally village, Jedcheria
Mandal, Mahaboob Nagar District, Andhra Pradesh, 509302, Indija

186

09-0048

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

Metformini
hydrochloridum

1000 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N30;
N40; N50; N60;
N70; N80; N9O;
N100; N120

AB Sanitas,
Lietuva

CZ/H/0404/003/1A/
006

IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Pievienota galaprodukta
s€riju test€sanas vieta Jelfa S.A.,Wincentego Pola 21, 58-
500, Jelenia Gora, Polija.
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187 09-0046 |Normaglyc 500 mg film-|Metformini 500 mg AB Sanitas, CZ/H/0404/001/1A/ |TA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- hydrochloridum PVH/PVdH/AI Lietuva 003 (paligvielas): aromatiz&$anas vai krasojuma sisteémas
coated tablets, 500 mg blisteris N20; N28; komponensu pievienosana, svitro$ana vai aizstasana.
N30; N40; N42; Zimola "Opadry" svitro$ana tabletes apvalka sastava ar
N50; N56; N60; noliiku turpmak izmantot atbilstoSas kvalitates paligvielas
N70; N80; N84, no alternativajiem piegadatajiem. Zimola "Opadry" vieta
N90; N98; N100; tiek min&ts pilns apvalka sastavs.
N200; N300; N400;
N120
188 09-0046 |Normaglyc 500 mg film-|Metformini 500 mg AB Sanitas, CZ/H/0404/001/1A/ |TA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
coated tablets, Film- hydrochloridum PVH/PVdH/AI Lietuva 006 aizstasana vai pievienoSana. Pievienota galaprodukta
coated tablets, 500 mg blisteris N20; N28; s€riju test€Sanas vieta Jelfa S.A.,Wincentego Pola 21, 58-
N30; N40; N42; 500, Jelenia Gora, Polija.
N50; N56; N60;
N70; N8O; N84;

N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120
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189 09-0046 |Normaglyc 500 mg film-|Metformini 500 mg AB Sanitas, CZ/H/0404/001/1B/ (LA B.ILb.1.b Priméras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
coated tablets, Film-  [hydrochloridum  [PVH/PVdH/AI Lietuva 005/G irapa (CZIVOI0% 001 D03 D9S/C) feldanid tamaiar ek
. - . . pievienota jauna primaras pakosanas vieta - Auroomdo arma

coated tablets, 500 mg blisteris N20; N28; Limited, Unit-VII (SEZ), Survey No. 411/P, 425/P, 434/P, 435/P,
N30; N40; N42; 458/P, Plot No. S1 (Part) Special Economic Zone (Pharma), APIIC,
N50; N56; N60; Green Industrial Park, Polepally village, Jedcheria Mandal, Mahaboob
N70; N80; N84: Nagar District, Andhra Pradesh, 509302, Indija ; IA B.ILb.4.a Gatava

N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120

produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pareiz apstiprinato
sérijas apjomu. Grupa (CZ/H/0404/001-003/IB/005/G) ieklauta
izmaina. Table$u granulata sérijas apjoms- Bija (apstiprinata gatava
produkta razoSanas vieta): I) 300,000 kg; II) 879,750 kg. Bus
(apstiprinata razo$anas vieta): I) 300,000 kg; II) 879,750 kg; un (jauna
gatava produkta razoSanas vieta): 1)1397,250 kg; 11)2328,750 kg
Tablesu s@rijas apjoms. Bija (apstiprinata gatava produkta razosanas
vieta): min s€rijas apjoms 176409 tabl.,max s€rijas apjoms 1700000
tabl. Bus (apstiprinata gatava produkta razoSanas vieta): min s€rijas
apjoms 176409 tabl.,max sérijas apjoms 1700000 tabl; (jauna raZoSanas
vieta): max s€rijas apjoms 4500000 tabl; IB B.ILb.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), izpemot
sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienosana. CZ/H/0404/001/1B/005/G B.1Lb.1 IB:
gatava produkta papildus razosanas vieta (Aurobindo Pharma Limited,
Unit-VII (SEZ), Survey No. 411/P, 425/P, 434/P, 435/P, 458/P, Plot
No. S1 (Part) Special Economic Zone (Pharma), APIIC, Green
Industrial Park, Polepally village, Jedcheria Mandal, Mahaboob Nagar
District, Andhra Pradesh, 509302, Indija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa (CZ/H/0404/001-
003/IB/005/G) ieklauta izmaina: tiek pievienota jauna sekundaras
pakosanas vieta - Aurobindo Pharma Limited, Unit-VII (SEZ), Survey
No. 411/P, 425/P, 434/P, 435/P, 458/P, Plot No. S1 (Part) Special
Economic Zone (Pharma), APIIC, Green Industrial Park, Polepally
village, Jedcheria Mandal, Mahaboob Nagar District, Andhra Pradesh,
509302, Indija
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190 09-0047  |Normaglyc 850 mg film-|Metformini 850 mg AB Sanitas, CZ/H/0404/002/1A/ TA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- hydrochloridum PVH/PVdH/AI Lietuva 003 (paligvielas): aromatiz&$anas vai krasojuma sisteémas
coated tablets, 850 mg blisteris N20; N28; komponensu pievienosana, svitro$ana vai aizstasana.
N30; N40; N42; Zimola "Opadry" svitro$ana tabletes apvalka sastava ar
N50; N56; N60; noliiku turpmak izmantot atbilstoSas kvalitates paligvielas
N70; N80; N84, no alternativajiem piegadatajiem. Zimola "Opadry" vieta
N90; N98; N100; tiek min&ts pilns apvalka sastavs.
N200; N300; N400;
N120
191 09-0047 |Normaglyc 850 mg film-|Metformini 850 mg AB Sanitas, CZ/H/0404/002/1A/ |TA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas
coated tablets, Film- hydrochloridum PVH/PVdH/AI Lietuva 006 aizstaSana vai pievieno$ana. Pievienota galaprodukta
coated tablets, 850 mg blisteris N20; N28; s€riju testéSanas vieta Jelfa S.A.,Wincentego Pola 21, 58-
N30; N40; N42; 500, Jelenia Gora, Polija.
N50; N56; N60;
N70; N80; N84;

N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120
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192

09-0047

Normaglyc 850 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N40; N42;
N50; N56; N60;
N70; N80; N84;
N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120

AB Sanitas,
Lietuva

CZ/H/0404/002/1B/
005/G

1A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Grupa (CZ/H/0404/001-003/1B/005/G) ieklauta izmaina: tiek
pievienota jauna primaras pakosanas vieta - Aurobindo Pharma
Limited, Unit-VII (SEZ), Survey No. 411/P, 425/P, 434/P, 435/P,
458/P, Plot No. S1 (Part) Special Economic Zone (Pharma), APIIC,
Green Industrial Park, Polepally village, Jedcheria Mandal, Mahaboob
Nagar District, Andhra Pradesh, 509302, Indija ; IA B.ILb.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pareiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Grupa (CZ/H/0404/001-003/1B/005/G) ieklauta
izmaina. Table$u granulata sérijas apjoms- Bija (apstiprinata gatava
produkta razoSanas vieta): I) 300,000 kg; II) 879,750 kg. Bus
(apstiprinata razo$anas vieta): I) 300,000 kg; II) 879,750 kg; un (jauna
gatava produkta razoSanas vieta): 1)1397,250 kg; 11)2328,750 kg
Tablesu s@rijas apjoms. Bija (apstiprinata gatava produkta razosanas
vieta): min s€rijas apjoms 109000 tabl.,max s€rijas apjoms 1000000
tabl. Bus (apstiprinata gatava produkta razoSanas vieta): min s€rijas
apjoms 109000 tabl.,max sérijas apjoms 1000000 tabl; (jauna raZoSanas
vieta): max s€rijas apjoms 2467059 tabl; IB B.ILb.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), izpemot
sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienosana. CZ/H/0404/001/1B/005/G B.1Lb.1 IB:
gatava produkta papildus razosanas vieta (Aurobindo Pharma Limited,
Unit-VII (SEZ), Survey No. 411/P, 425/P, 434/P, 435/P, 458/P, Plot
No. S1 (Part) Special Economic Zone (Pharma), APIIC, Green
Industrial Park, Polepally village, Jedcheria Mandal, Mahaboob Nagar
District, Andhra Pradesh, 509302, Indija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa (CZ/H/0404/001-
003/IB/005/G) ieklauta izmaina: tiek pievienota jauna sekundaras
pakosanas vieta - Aurobindo Pharma Limited, Unit-VII (SEZ), Survey
No. 411/P, 425/P, 434/P, 435/P, 458/P, Plot No. S1 (Part) Special
Economic Zone (Pharma), APIIC, Green Industrial Park, Polepally
village, Jedcheria Mandal, Mahaboob Nagar District, Andhra Pradesh,
509302, Indija

193

96-0576

Normatens 5,0 mg + 0,5
mg + 0,1 mg coated
tablets, Coated tablets,
5,0mg+0,5mg + 0,1
mg

Clopamidum,
Dihydroergocristinu
m, Reserpinum

1 UD Blisteris N20;
N40

Meda Pharma
SIA, Latvija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Meda Pharma SIA,
O.Vaciesa iela 13, Riga; Bus: Meda Pharma SIA,
Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija
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194 05-0412 |Novofem film-coated  |Estradiolum, 1 UD Kalendarveida [Novo Nordisk DE/H/0304/001/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
tablets, Film-coated Norethisteroni iepakojums N28; 1 |A/S, Danija 049 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
tablets acetas UD Blisteris N84 Ipasnieka nosaukuma un adreses maina Francija. Bija:

Novo Nordisk Pharmaceutique SAS( adrese:La Palatin

30, rue de Valmy 92800 Puteaux, Francija). Biis: Novo
Nordisk(adrese:Coeur Defense 100, Avenue du General
de Gaulle 92400 Courbevoie, Francija).

195 10-0082 |Ospamox 250 mg/5 ml  |Amoxicillinum 5000 mg/100 ml Sandoz d.d., AT/H/0187/005/1A/ |IA B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
powder for oral Stikla pudelite N1; |Slovénija 007 testa procediira. Izmainas persiku-aprikoZu gar$vielas
suspension, Powder for 3000 mg/60 ml parbaudes procediira "Sausais atlikums zavéjot",
oral suspension, 250 Stikla pudelite N1 atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.
mg/5 ml

196 07-0011 |Otrivin Total NCH 0,5 |Xylometazolini 10 ml ABPE Novartis Finland |SE/H/0638/001/IA/ [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml + 0,6 mg/mi hydrochloridum, pudelite N1 Oy, Somija 010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
nasal spray, solution, Ipratropii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Nasal spray, solution,  |bromidum vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu ipratropija bromidu razotajam Lusochimica S.p.a,
Lomagna, Lecco, Italija no RO-CEP 2004-220-Rev 00 uz
R1-CEP 2004-220-Rev 00.

197 10-0315 |Paclitaxel Sandoz 6 Paclitaxelum 600 mg/100 ml Sandoz d.d., DE/H/0841/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie§kirtd) izmainas . MAinas

mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  [Slovénija 010 Vacija no Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml uz

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 6 mg/ml

N5; N10; N20; 30
mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20; 100
mg/16,7 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20; 150
mg/25 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20

Paclitaxel HEXAL 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung.
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198

08-0045

Panogastin 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg Aluminija
blisteris N14; N28;
N98; 20 mg
Polietiléna pudele
N14; N28

AB Sanitas,
Lietuva

DE/H/0943/001/1A/
008

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas(pantoprazola natrija seskvihidrata) sertifikats (RO-
CEP 2009-323 Rev 00) no razotaja(MOEHS IBERICA
S.L., adrese: César Martinell i Brunet, No. 12A Poligono
Industrial Rubi Sur Spain-08191 Rubi, Barcelona,
Spanija) ar razoSanas vietu(MOEHS CANTABRA S.L.,
adrese: Poligono Industrial Requejada Spain-39313
Polanco, Cantabria, Spanija).

199

08-0046

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

Pantoprazolum

40 mg Aluminija
blisteris N14; N28;
N98; 40 mg
Polietiléna pudele
N14; N28

AB Sanitas,
Lietuva

DE/H/0943/002/1A/
008

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(pantoprazola natrija seskvihidrata) sertifikats (RO-CEP
2009-323 Rev 00) no razotaja (MOEHS IBERICA S.L.,
adrese: César Martinell i Brunet, No. 12A Poligono
Industrial Rubi Sur Spain-08191 Rubi, Barcelona,
Spanija) ar razosanas vietu (MOEHS CANTABRA S.L.,
adrese: Poligono Industrial Requejada Spain-39313
Polanco, Cantabria, Spanija).

200

08-0242

Pantoprazole Actavis 20
mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg Blisteris N7;
N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N98; N100;
N140; 20 mg
Plastikata konteiners
N30; N100; N250

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1180/001/1B/
019/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots galaprodukta razotajs
Balkanpharma Dupnitsa AD; Adrese: 3, Samokovsko
Shosse Str. 2600 Dupnitsa Bulgarija. ; IA B.Il.b.2.a
Seérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DK/H/1180/001-002/IB/019/G)
ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Balkanpharma Dupnitsa AD; Adrese: 3, Samokovsko
Shosse Str. 2600 Dupnitsa Bulgarija.
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201 08-0243  |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N7; [Actavis Group DK/H/1180/002/IB/ [IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande |019/G aizstasana vai pievienosana. Grupa DK/H/1180/001-
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; 002/IB/019/G) ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
tablets, 40 mg N60; N98; N100; parbaudes vieta Balkanpharma Dupnitsa AD; Adrese: 3,
N140; 40 mg Samokovsko Shosse Str. 2600 Dupnitsa Bulgarija. ; IB
Plastikata konteiners B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
N30; N100; N250 razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots galaprodukta razotajs
Balkanpharma Dupnitsa AD; Adrese: 3, Samokovsko
Shosse Str. 2600 Dupnitsa Bulgarija.
202 05-0223 [|Perfalgan 10 mg/ml Paracetamolum 1000 mg/100 ml Bristol-Myers FR/H/0197/001/1A/ [TA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
solution for infusion, Flakons N12; 1000 |Squibb 60 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Solution for infusion, mg/100 ml Gyogyszerkereske Gatava produkta kvalitates kontroles vietas nosaukuma
1000 mg/100 ml Polipropiléna delmi Kft., maina. Bija: Bristol-Myers Squibb S.r.1, via del Murillo
maisins N50 Ungarija km 2800 Sermoneta (LT), Italija. Biis Corden Pharma
Latina S.p.A, via del Murillo km 2800 Sermoneta (LT),
Italija.
203 98-0339 |Pharmatex 12 mg/g Benzalkonii 864 mg/72 g Laboratoire IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
vaginal cream, Vaginal |chloridum Aluminija tibina ar |Innotech pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
cream, 12 mg/g méraplikatoru N1 International, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Francija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Pievienoti
bridinajumi, kas jaievero lietojot spermicidus, atbilstosi
Eiropas darba daliSanas projekta ietvaros iesniegtajam
zalu aprakstam.

72



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
204 98-0201 |Pharmatex 18,9 mg Benzalkonii 18,9 mg PVH/PE Laboratoire IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pessaries, Pessaries, chloridum blisteris N10 Innotech pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
18,9 mg International, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Francija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Pievienoti
bridinajumi, kas jaievero lietojot spermicidus, atbilstosi
Eiropas darba daliSanas projekta ietvaros iesniegtajam
zalu aprakstam.
205 04-0370 |Pharmatex 18,9 mg soft |Benzalkonii 18,9 mg PVH/AI Laboratoire IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
vaginal capsules, Soft  |chloridum blisteris N2; N6; Innotech pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
vaginal capsules, 18,9 N12 International, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg Francija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Pievienoti
bridinajumi, kas jaievero lietojot spermicidus, atbilstosi
Eiropas darba daliSanas projekta ietvaros iesniegtajam
zalu aprakstam.
206 97-0089 |Pharmatex 20 mg Benzalkonii 20 mg Blisteris N12 |Laboratoire IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
vaginal tablets, Vaginal |chloridum Innotech pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, 20 mg International, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Francija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Pievienoti
bridinajumi, kas jaievéro lietojot spermicidus, atbilstosi
Eiropas darba daliSanas projekta ietvaros iesniegtajam
zalu aprakstam.
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207 98-0338 |Pharmatex 54 mg/4,5 g |Benzalkonii 54 mg/4,5 g ZBPE |Laboratoire IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
single dose vaginal chloridum tabina N6 Innotech pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
cream, Vaginal cream in International, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
unidosis-tube, 12 mg/g Francija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Pievienoti
bridinajumi, kas jaievero lietojot spermicidus, atbilstosi
Eiropas darba daliSanas projekta ietvaros iesniegtajam
zalu aprakstam.
208 96-0653 |Pharmatex 60 mg Benzalkonii 20 mg Blisteris N12 |Laboratoire IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
vaginal tampons, chloridum Innotech un/vai adreses izmainas. Bija: Laboratoire Innotech
Tampons, 60 mg International, International, 7-9 avenue Francois Vincent Raspail,
Francija Arcueil, FR-94110, Francija Bis: Laboratoire Innotech
International, 22 avenue Aristide Briand - BP 32, Arcueil,
FR-94110, Francija
209 96-0653 |Pharmatex 60 mg Benzalkonii 20 mg Blisteris N12 [Laboratoire IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
vaginal tampons, chloridum Innotech pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Tampons, 60 mg International, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Francija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Pievienoti
bridinajumi, kas jaievero lietojot spermicidus, atbilstosi
Eiropas darba daliSanas projekta ietvaros iesniegtajam
zalu aprakstam.
210 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Sandoz 4000/500 mg Tazobactamum Stikla pudelite N1; |Slovénija 013 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

powder for solution for
injection or infusion,
Powder for solution for
injection and infusion,
4000/500mg

N5; N10; N12; N50

Tpasnieka adreses maina Lielbritanija. Bija: Sandoz
Limited, 37 Woolmer Way, Bordon HampshireGU35
9QE, Lielbritanija; biis: Sandoz Limited, Frimley
Business Park, Frimley/Camberley Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija
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211 96-0654 |Polygynax soft vaginal |Neomycini sulfas, |1 UD PVH/AI Laboratoire IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Soft vaginal  [Polymyxini B blisteris N6; N12 Innotech pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules sulfas, Nystatinum International, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Francija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Redakcionali labojumi un informacija apakspunkta 4.8
sagatavota atbilstosi MedDRA klasifikacijai.
212 08-0231 |Prindex 2 mg tablets, Tert-Butylamini 2 mg/1 tabl. Glenmark NL/H/1336/001/1A/ [TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Tablets, 2 mg perindoprilum Aluminija blisteris |Pharmaceuticals 006 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
N14; N20; N28; s.r.0., Cehija Tiek mainits gatava produkta raZotaja nosaukums. Bija:
N30; N56; N60 Glenmark Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese:Plot
No.S-7,Colvale Industrial Estate, Bardez, Goa-403 513);
biis: Glenmark Generics Limited, Indija (adrese:Plot
No.S-7,Colvale Industrial Estate, Bardez, Goa-403 513).
213 08-0232  |Prindex 4 mg tablets, Tert-Butylamini 4 mg/1 tabl. Glenmark NL/H/1336/002/1A/ |TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Tablets, 4 mg perindoprilum Aluminija blisteris  |Pharmaceuticals 006 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
N14; N20; N28; s.r.0., Cehija Tiek mainits gatava produkta razotaja nosaukums. Bija:
N30; N56; N60 Glenmark Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese:Plot
No.S-7,Colvale Industrial Estate, Bardez, Goa-403 513);
bus: Glenmark Generics Limited, Indija (adrese:Plot
No.S-7,Colvale Industrial Estate, Bardez, Goa-403 513).
214 08-0233  |Prindex 8 mg tablets, Tert-Butylamini 8 mg/1 tabl. Glenmark NL/H/1336/003/1A/ |TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Tablets, 8 mg perindoprilum Aluminija blisteris [Pharmaceuticals |006 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
N14; N20; N28; s.r.0., Cehija Tiek mainits gatava produkta razotaja nosaukums. Bija:
N30; N56; N60 Glenmark Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese:Plot

No.S-7,Colvale Industrial Estate, Bardez, Goa-403 513);
biis: Glenmark Generics Limited, Indija (adrese:Plot
No.S-7,Colvale Industrial Estate, Bardez, Goa-403 513).
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215 99-0403  [Pulmozyme 2500 U/2,5 [Dornasum alfa 2,5mg/2,5 ml Roche Latvija IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
ml nebulizer solution, Polietiléna ampula [SIA, Latvija Atjaunots mark&juma teksts. Nelielas redakcionalas
Nebulizer solution, 2500 N6; N30 izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija, lai
u/2,5ml saskanotu tekstus.
216 09-0195 |Recoxa 15 mg/1,5 mi Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla |Zentiva k.s., EE/H/0179/003/DC (1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas
solution for injection, ampula N5; N10 Cehija /1B/018 procesa. Citas izmainas.. Paplasinats skiduma pH limits.
Solution for injection, Bija: 8,8-9.5, bs: 8,8-10,5.
15 mg/1,5 mi
217 09-0412 |Remifentanil Kabi 1 mg [Remifentanilum 4 mg/4 ml Stikla Fresenius Kabi ~ |NL/H/1469/001/1B/ |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas
powder for concentrate flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |002/G procesa. Citas izmainas.. Izmainas liela s€rijas apjoma
for solution for injection Polija $kiduma pagatavosanas kartiba. Tiks parbudits pH
or infusion, Powder for limenis.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta
concentrate for solution razoSanas procesa. Citas izmainas.. Izmainas liofilizacijas
for injection or infusion, cikla temperatiiras reZima un uzturéSanas laika.; IA
1mg B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa
NL/H/1469/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
pH noteiksanas tests, lai veicinatu Remifentanila
stabilitati.
218 09-0412 |Remifentanil Kabi 1 mg |Remifentanilum 4 mg/4 ml Stikla Fresenius Kabi NL/H/1469/001/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

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

flakons N1; N5

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

003

produkta testa procediira. Tiek mainita augstas
izSkirtsp€jas skidruma hromatografijas metode
kvantitativajai noteikSanai un piemaisijumu noteikSanai.
Ir validéti metodes temperatiiras apstakli 15°-25°C.
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219 09-0413 |Remifentanil Kabi 2 mg [Remifentanilum 12 mg/6 ml Stikla  |Fresenius Kabi NL/H/1469/002/1B/ [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
powder for concentrate flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |002/G procesa. Citas izmainas.. Izmainas liela s€rijas apjoma
for solution for injection Polija Skiduma pagatavosanas kartiba. Tiks parbudits pH
or infusion, Powder for limenis.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
concentrate for solution razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
for injection or infusion, produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
2 mg pievienosana. Grupa NL/H/1469/1B/002/G icklautas
izmainas. Tiek pievienots pH noteiksanas tests, lai
veicinatu Remifentanila stabilitati.; IB B.I1.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Izmainas liofilizacijas cikla temperatiiras reZima un
uzturé$anas laika.
220 09-0413 |Remifentanil Kabi 2 mg |Remifentanilum 12 mg/6 ml Stikla  |Fresenius Kabi NL/H/1469/002/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
powder for concentrate flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |003 produkta testa procedura. Tiek mainita augstas
for solution for injection Polija iz8kirtsp&jas Skidruma hromatografijas metode
or infusion, Powder for kvantitativajai noteikSanai un piemaisijumu noteikSanai.
concentrate for solution Ir validéti metodes temperaturas apstakli 15°-25°C.
for injection or infusion,
2 mg
221 09-0414  |Remifentanil Kabi 5 mg |Remifentanilum 50 mg/10 ml Stikla [Fresenius Kabi NL/H/1469/003/1B/ |IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas

powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, Powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
5 mg

flakons N1; N5

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

002/G

procesa. Citas izmainas.. Izmainas liela s€rijas apjoma
Skiduma pagatavosanas kartiba. Tiks parbudits pH
limenis.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa NL/H/1469/IB/002/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots pH noteikSanas tests, lai
veicinatu Remifentanila stabilitati.; IB B.11.b.3.z [zmainas
gatava produkta raZzoSanas procesa. Citas izmainas..
Izmainas liofilizacijas cikla temperatiiras reZima un
uzturéSanas laika.
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222 09-0414 |Remifentanil Kabi 5 mg |Remifentanilum 50 mg/10 ml Stikla |Fresenius Kabi NL/H/1469/003/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
powder for concentrate flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |003 produkta testa procediira. Tiek mainita augstas
for solution for injection Polija iz8kirtsp&jas Skidruma hromatografijas metode
or infusion, Powder for kvantitativajai noteikSanai un piemaisijumu noteikSanai.
concentrate for solution Ir validéti metodes temperatiiras apstakli 15°-25°C.
for injection or infusion,
5mg

223 10-0104 |Repaglinide Portfarma |Repaglinidum 0,5 mg Portfarma ehf, UK/H/2157/001/1B/ [IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,5 mg tablets, Tablets, PA/AI/PVH//IAI Tslande 007/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

0,5mg

blisteris N90; N30;
N120

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas repaglinida sertifikats RO-CEP 2008-
044-Rev 00 no jauna razotaja Aurobindo Pharma
Limited, Indija (adrese: Plot No 2, Maitrivihar,
Ameerpet, India-500 038 Hyderabad, Andhra Pradesh) ar
razo$anas vietu Aurobindo Pharma Limited, Indija
(adrese:Unit - XI, Survey No 61-66, I.D.A., Srikakulam
District, Ranasthalam Mandai, India-532 409
Pydibhimavaram Village, Andhra Pradesh).; IA B.1.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa (UK/H/2157/IB/007/G)
ieklauta izmaina. Jauna aktivas vielas razotaja Aurobindo
Pharma Limited, Indija specifikacija ieklauts papildu
identifikacijas tests (kusanas temperatiira).
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224 10-0105 |Repaglinide Portfarma 1 |Repaglinidum 1 mg Portfarma ehf, UK/H/2157/002/1B/ [IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 1 PAJAI/PVH/IAI Islande 007/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg

blisteris N90; N30;
N120

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas repaglinida sertifikats RO-CEP 2008-
044-Rev 00 no jauna razotaja Aurobindo Pharma
Limited, Indija (adrese: Plot No 2, Maitrivihar,
Ameerpet, India-500 038 Hyderabad, Andhra Pradesh) ar
razo$anas vietu Aurobindo Pharma Limited, Indija
(adrese:Unit - X1, Survey No 61-66, 1.D.A., Srikakulam
District, Ranasthalam Mandai, India-532 409
Pydibhimavaram Village, Andhra Pradesh).; IAB.l.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa (UK/H/2157/1B/007/G)
ieklauta izmaina. Jauna aktivas vielas razotaja Aurobindo
Pharma Limited, Indija specifikacija ieklauts papildu
identifikacijas tests (kusanas temperatiira: 132°C-
136°C).
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225

10-0106

Repaglinide Portfarma 2

mg tablets, Tablets, 2
mg

Repaglinidum

2mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N90; N30;
N120

Portfarma ehf,
Islande

UK/H/2157/003/1B/
007/G

IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas repaglinida sertifikats RO-CEP 2008-
044-Rev 00 no jauna razotaja Aurobindo Pharma
Limited, Indija (adrese: Plot No 2, Maitrivihar,
Ameerpet, India-500 038 Hyderabad, Andhra Pradesh) ar
razo$anas vietu Aurobindo Pharma Limited, Indija
(adrese:Unit - X1, Survey No 61-66, 1.D.A., Srikakulam
District, Ranasthalam Mandai, India-532 409
Pydibhimavaram Village, Andhra Pradesh).; IAB.l.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa (UK/H/2157/1B/007/G)
ieklauta izmaina. Jauna aktivas vielas razotaja Aurobindo
Pharma Limited, Indija specifikacija ieklauts papildu
identifikacijas tests (kusanas temperatiira: 132°C-
136°C).

226

03-0118

Rhinathiol for adults 5
% syrup , Syrup, 50
mg/ml

Carbocysteinum

6,25 g/125 ml Stikla
pudelite N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts atkartotas parbaudes periods 12 ménesi; IB
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu karbocisteinu razotajam Bretagne Chimie Fine
(BCF), Pleucadeuc, Boisel , 56140, Francija no R1-CEP
1997-022-Rev 05 uz R1-CEP 1997-022-Rev 06.
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03-0117

Rhinathiol for children 2

% syrup, Syrup, 20
mg/ml

Carbocysteinum

2,5 g/125 ml Stikla
pudele N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts atkartotas parbaudes periods 12 ménesi ; IB
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 karbocisteTnu razotajam Bretagne Chimie Fine
(BCF), Pleucadeuc, Boisel , 56140, Francija no R1-CEP
1997-022-Rev 05 uz R1-CEP 1997-022-Rev 06.

228

96-0091

Ringer acetate Fresenius

solution for infusion,
Solution for infusion

Magnesium
chloride
hexahydrate, Kalii
chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
acetas trihydricum,
Calcium chloride
hexahydrate

1000 ml Polietiléna
pudele N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N20; 1000 mi
Polipropiléna maiss
N10; 250 ml
Polietiléna pudele
N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

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
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats RO-CEP
2010-083-Rev 00 no jauna razotaja ESCO France SAS
(European Salt Company), 49 avenue Georges Pompidou,
92593, Levallois Perret Cedex, Francija ar razoSanas
vietu ESCO France SAS - Saline de Dombasle, 1 rue de
la saline, 54110, Dombasle, Francija

229

07-0074

Ristad 1 mg film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 1 mg

Risperidonum

1 mg ABPE traucins
N50; N100; N250; 1
mg Blisteris N6;
N10; N20; N28;
N30; N50; N60;
N100 (5x20); N56

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

NL/H/0918/003/IA/
020/G

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Swiss Caps GmbH. Adrese: Grassingerstrafle 9, 83043
Bad Aibling, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
(NL/H/0918/003/1A/020/G ) ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Swiss Caps
GmbH. Adrese: Grassingerstral3e 9, 83043 Bad Aibling,
Vacija.
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230 07-0075 |Ristad 2 mg film-coated |Risperidonum 2 mg Blisteris N6;  |Stada NL/H/0918/004/1A/ |1A B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
tablets, Film-coated N10; N20; N28; Arzneimittel AG, |020/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
tablets, 2 mg N30; N50; N60; Vacija Swiss Caps GmbH. Adrese: Grassingerstralie 9, 83043
N100 (5x20); N56; 2 Bad Aibling, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
mg ABPE traucins iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
N50; N100; N250 (NL/H/0918/004/1A/020/G) ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Swiss Caps
GmbH. Adrese: Grassingerstral3e 9, 83043 Bad Aibling,
Vacija.
231 07-0076 |Ristad 3 mg film-coated [Risperidonum 3 mg ABPE traucins$ |Stada NL/H/0918/005/1A/ [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
tablets, Film-coated N50; N100; N250; 3 |Arzneimittel AG, |020/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
tablets, 3 mg mg Blisteris N6; Vacija Swiss Caps GmbH. Adrese: Grassingerstrafie 9, 83043
N10; N20; N28; Bad Aibling, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
N30; N50; N60; iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
N100 (5x20); N56 (NL/H/0918/005/1A/020/G) ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Swiss Caps
GmbH. Adrese: Grassingerstral3e 9, 83043 Bad Aibling,
Vacija.
232 07-0077 |Ristad 4 mg film-coated [Risperidonum 4 mg ABPE traucin§ |Stada NL/H/0918/006/1A/ [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Film-coated N50; N100; N250; 4 |Arzneimittel AG, |020/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
tablets, 4 mg mg Blisteris N6; Vacija Swiss Caps GmbH. Adrese: Grassingerstrafie 9, 83043
N10; N20; N28; Bad Aibling, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
N30; N50; N60; iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
N100 (5x20); N56 (NL/H/0918/006/1A/020/G) ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Swiss Caps
GmbH. Adrese: Grassingerstra3e 9, 83043 Bad Aibling,
Vacija.
233 10-0481 |Ritmorest 0,088 mg Pramipexolum 0,088 mg Helm AG, Vacija |DE/H/2380/001/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 0,088 PVDH/PE/PVH/AI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg blisteris N30; N100; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
0,088 mg farmakovigilances sistémas ievie$ana.
PA/AI/PVH/IAI

blisteris N30; N100
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234 10-0482 |Ritmorest 0,18 mg Pramipexolum 0,18 mg Helm AG, Vacija |DE/H/2380/002/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 0,18 mg PVDH/PE/PVH/AI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
blisteris N30; N100; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
0,18 mg farmakovigilances sistémas ievieSana.
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N30; N100
235 10-0483 |Ritmorest 0,35 mg Pramipexolum 0,35 mg Helm AG, Vacija |DE/H/2380/003/1b/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 0,35 mg PAJAI/PVH/IAI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
blisteris N30; N100; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
0,35 mg farmakovigilances sistémas ievieSana.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N100
236 10-0484  |Ritmorest 0,7 mg Pramipexolum 0,7 mg Helm AG, Vacija |DE/H/2380/004/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 0,7 mg PVDH/PE/PVH/AI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
blisteris N30; N100; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
0,7 mg farmakovigilances sistémas ievieSana.
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N30; N100
237 10-0485 |Ritmorest 1,1 mg Pramipexolum 1,1 mg Helm AG, Vacija |DE/H/2380/005/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 1,1 mg PA/AI/PVH/IAI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
blisteris N30; N100; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
1,1 mg farmakovigilances sistémas ievieSana.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N100
238 05-0211 |Roferon-A 3 million Interferonum alfa- |3 MIU/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/011/1A/ |TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
international units 2a Pilnslirce N1; N5;  |SIA, Latvija 053/G aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
(MIU) solution for N6; N12; N30 parbaudes/testésanas. IA tipa izmainu grupa

injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 3 MIU/0,5 ml

(NL/H/xxxx/IA/086/G) ieklauta izmaina. Tiek aizstats par
serijas izlaidi atbildigais razotajs Somija. Bija: Roche Oy,
Somija (adrese: P.O.Box 12, Klovinpellontie 3, FI-02181
Espoo), biis: Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-
Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen).
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239 10-0162 |Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002/1B/ [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [006 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
Film-coated tablets, 10 OPA/AI/PVH aizstata aktivas vielas rosuvastatina identifikacijas
mg blisteris N14; N15; metode.
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100
240 10-0163 |Rosuvastatin Teva 20  |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/003/IB/ (1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [006 procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Tiek
Film-coated tablets, 20 OPA/AI/PVH aizstata aktivas vielas rosuvastatina identifikacijas
mg blisteris N14; N15; metode.
N20; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100
241 10-0164 |Rosuvastatin Teva40 |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/004/1B/|1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [006 procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Tiek
Film-coated tablets, 40 OPA/AI/PVH aizstata aktivas vielas rosuvastatina identifikacijas
mg blisteris N14; N15; metode.
N20; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100
242 10-0299 |Rosuvastatin Teva 5 mg |Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/AlTeva Pharma HU/H/0218/001/1B/|1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

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

OPA/AI/PVH
blisteris N14; N15;
N20; N28; N30;
N56; N60; N90;
N98; N100

B.V., Niderlande

006

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
aizstata aktivas vielas rosuvastatina identifikacijas
metode.
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243 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg |Octreotidum 10 mg Flakons N1 |Novartis Finland IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
powder and solvent for Oy, Somija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
suspension for injection, Tiek mainits nosaukums razotajam ar sekojosam
Powder and solvent for funkcijam: galaprodukta razosana, kvalitates kontrole,
suspension for injection, primara pakosana, sekundara pakosSana. Bija: Solvay
10 mg Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 8121 AA,
Niderlande; biis: Abbott Biologicals B.V., Veerweg 12,
Olst, 8121 AA, Niderlande
244 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg |Octreotidum 20 mg Flakons N1  |Novartis Finland IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
powder and solvent for Oy, Somija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
suspension for injection, Tiek mainits nosaukums razotajam ar sekojo$am
Powder and solvent for funkcijam: galaprodukta razo$ana, kvalitates kontrole,
suspension for injection, primara pakoSana, sekundara pako$ana. Bija: Solvay
20 mg Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 8121 AA,
Niderlande; biis: Abbott Biologicals B.V., Veerweg 12,
Olst, 8121 AA, Niderlande
245 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg |Octreotidum 30 mg Flakons N1 [Novartis Finland IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
powder and solvent for Oy, Somija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
suspension for injection, Tiek mainits nosaukums razotajam ar sekojo$am
Powder and solvent for funkcijam: galaprodukta razo$ana, kvalitates kontrole,
suspension for injection, primara pakoSana, sekundara pako$ana. Bija: Solvay
30 mg Biologicals B.V., Veerweg 12, Olst, 8121 AA,
Niderlande; biis: Abbott Biologicals B.V., Veerweg 12,
Olst, 8121 AA, Niderlande
246 08-0367 |Simvastatin Accord 10 [Simvastatinum 10 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/001/M [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare R/1A/010 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; |Limited, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N56; N84; N98; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N100 dokumentacija). Svitrota sériju kontroles vieta Zeta

Analytical Limited, Unit 3, Colonial Way, Watford,
Hearts, WD24 4YR, Lielbritanija.
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247 08-0368 |Simvastatin Accord 20 |Simvastatinum 20 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/002/M |1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare R/1A/010 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |Limited, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N56; N84; N98; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta

N100 dokumentacija). Svitrota sériju kontroles vieta Zeta
Analytical Limited, Unit 3, Colonial Way, Watford,
Hearts, WD24 4YR, Lielbritanija.

248 08-0369 |[Simvastatin Accord 40 |Simvastatinum 40 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/003/M |1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare R/1A/010 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; |Limited, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N56; N84; N98; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

N100 dokumentacija). Svitrota s€riju kontroles vieta Zeta
Analytical Limited, Unit 3, Colonial Way, Watford,
Hearts, WD24 4YR, Lielbritanija.

249 08-0370 [Simvastatin Accord 80 |Simvastatinum 80 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/004/M |1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare R/1A/010 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
Film-coated tablets, 80 blisteris N10; N14; |Limited, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N56; N84; N98; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

N100 dokumentacija). Svitrota s€riju kontroles vieta Zeta
Analytical Limited, Unit 3, Colonial Way, Watford,
Hearts, WD24 4YR, Lielbritanija.

250 09-0219 |Simvastatin Aurobindo [Simvastatinum 10 mg Aurobindo NL/H/1311/002/1A/ (1A B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaana
10 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [015 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija vieta: Pharmapak Limited, Factory MRH 012, Mrichel
tablets, 10 mg N28; N30; N50; Ind.Estate, B"Kara, Malta.

N56; N84; N98;

N100; N20; N60;
N90
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251 09-0220 |Simvastatin Aurobindo [Simvastatinum 20 mg Aurobindo NL/H/1311/003/IA/ [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |015 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija vieta: Pharmapak Limited, Factory MRH 012, Mrichel
tablets, 20 mg N28; N30; N50; Ind.Estate, B'Kara, Malta.
N56; N84; N98;
N100; N20; N60;
N90
252 09-0221 |Simvastatin Aurobindo [Simvastatinum 40 mg Aurobindo NL/H/1311/004/1A/ (1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
40 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [015 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija vieta: Pharmapak Limited, Factory MRH 012, Mrichel
tablets, 40 mg N28; N30; N50; Ind.Estate, B Kara, Malta.
N56; N84; N98;
N100; N20; N60;
N90
253 09-0222  |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 80 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/005/1A/ |TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
80 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [015 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija vieta: Pharmapak Limited, Factory MRH 012, Mrichel
tablets, 80 mg N28; N30; N50; Ind.Estate, B*Kara, Malta.
N56; N84; N98;
N100
254 01-0294  |Singulair 4 mg chewable |Montelukastum 4 mg Blisteris N7; |SIA Merck Sharp |FI/H/0104/003/IA/0 [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Chewable N14; N28; N10; & Dohme Latvija, |62/G un/vai adreses izmainas. Procediira FI/H/xxxx/IA/G/15
tablets, 4 mg N20; N30; N50; Latvija ieklauta izmaina. Mainas nosaukums Italija no Merck
N56; N98; N100; Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., Via Vitorchiano, 151,
N140; N200; N49 00189 Roma, Italija uz MSD Italia S.r.1., Via
Vitorchiano, 151, 00189 Roma, Italija
255 02-0351 [Singulair mini 4 mg Montelukastum 4 mg Pacina N28;  [SIA Merck Sharp |FI/H/0104/004/1A/0 |IA 1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un
granules, Granules, 4 mg N7; N20; N30 & Dohme Latvija, [62/G /vai adreses izmainas. Procediira FI/H/xxxx/IA/G/15

Latvija

ieklauta izmaina. Mainas nosaukums Italija no Merck
Sharp & Dohme (ltalia) S.p.A., Via Vitorchiano, 151,
00189 Roma, Italija uz MSD Italia S.r.1., Via
Vitorchiano, 151, 00189 Roma, Italija.
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256 96-0312 |Sodium Chloride Natrii chloridum |27 g/3000 ml Fresenius Kabi IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Fresenius 0,9 % solution Polipropiléna maiss |Polska Sp.z.0.0., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Solution for N3; 0,9 g/100 ml Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, 0,9 % Stikla pudele N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
4,5 g/500 ml (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
Polietiléna maiss jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats RO-CEP
N22; 2,25 g/250 ml 2010-083-Rev 00 no jauna razotaja ESCO France SAS
Polietiléna pudele (European Salt Company), 49 avenue Georges Pompidou,
N20; 9 g/1000 ml 92593, Levallois Perret Cedex, Francija ar razo$anas
Polietiléna pudele vietu ESCO France SAS - Saline de Dombasle, 1 rue de
N10; 4,5 g/500 ml la saline, 54110, Dombasle, Francija
Polietiléna pudele
N20; 2,25 g/250 ml
Polietiléna maiss
N22; 0,9 ¢g/100 ml
Polietiléna pudele
N40; 9 /1000 ml
Polipropiléna maiss
N10
257 10-0403 |Sortis 10 mg chewable |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/006/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Chewable OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija 111 un/vai adreses izmainas. Tiek mainits registracijas
tablets, 10 mg blisteris N30 apliecibas Tpasnieka nosaukums Polija. Bija: Parke-Davis
GmbH, Vacija (adrese: Linkstrafie 10, 10785 Berlin);
bus: Pfizer Pharma GmbH, Vacija (adrese: Linkstraf3e 10,
10785 Berlin).
258 10-0403 |Sortis 10 mg chewable |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, [DE/H/0109/006/1A/ [IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 109 produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
tablets, 10 mg blisteris N30 apstiprinataja HPLC metodg@ kvantitativa satura un

piemaisTjumu noteikSanai.
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259 10-0404 |Sortis 20 mg chewable |Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/007/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 111 un/vai adreses izmainas. Tiek mainits registracijas
tablets, 20 mg blisteris N30 apliecibas Tpasnieka nosaukums Polija. Bija: Parke-Davis

GmbH, Vacija (adrese: Linkstrae 10, 10785 Berlin);
biis: Pfizer Pharma GmbH, Vacija (adrese: Linkstrafle 10,
10785 Berlin).

260 10-0404 |Sortis 20 mg chewable |Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/007/IA/ [TIA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 109 produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
tablets, 20 mg blisteris N30 apstiprinataja HPLC metod€ kvantitativa satura un

piemaisijumu noteikSanai.

261 10-0405 |Sortis 40 mg chewable |Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/008/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 111 un/vai adreses izmainas. Tiek mainits registracijas
tablets, 40 mg blisteris N30 apliecibas pasnieka nosaukums Polija. Bija: Parke-Davis

GmbH, Vacija (adrese: Linkstraie 10, 10785 Berlin);
bis: Pfizer Pharma GmbH, Vacija (adrese: Linkstraf3e 10,
10785 Berlin).

262 10-0405 |Sortis 40 mg chewable |Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/008/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Chewable OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija 009 produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
tablets, 40 mg blisteris N30 apstiprinataja HPLC metodg€ kvantitativa satura un

piemaistjumu noteik$anai.

263 10-0402 |Sortis 5 mg chewable  |Atorvastatinum 5mg Pfizer Limited, DE/H/0109/005/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 109 produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
tablets, 5 mg blisteris N30 apstiprinataja HPLC metodg@ kvantitativa satura un

piemaisTjumu noteikSanai.

264 10-0402 |Sortis 5 mg chewable  |Atorvastatinum 5mg Pfizer Limited, DE/H/0109/005/1A/ [TIA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 111 un/vai adreses izmainas. Tiek mainits registracijas
tablets, 5 mg blisteris N30 apliecibas Tpasnieka nosaukums Polija. Bija: Parke-Davis

GmbH, Vacija (adrese: Linkstrale 10, 10785 Berlin);
bis: Pfizer Pharma GmbH, Vacija (adrese: Linkstrafe 10,
10785 Berlin).
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265 11-0234  |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg AlI/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/IA/ (1A B.1L.c.2.b Paligvielas testa procediras svitroSana, ja
inhalation powder, hard blisteris N30 (3x10); |Ingelheim 047/G jau ir apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa
capsule, Inhalation N60 (6x10); N90 International NL/H/0299/001/1A/047/G ieklauta izmaina. Izmainas
powder, hard capsule, (9x10); N10 (10 GmbH, Vacija paligvielu specifikacijas parametros, kas attiecas uz
18 micrograms kapsulas un 1 zelatina kapsulu. Svitrota alternativa testa procediira
inhalators); N30 (30 parametra "smagie metali".; IA B.Il.c.1.a Stingraku
kapsulas un 1 specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas
inhalators); N150 specifikacija. [zmainas paligvielu specifikacijas
(150 kapsulas un 1 parametros, kas attiecas uz Zelatina kapsulu. Izmainas
inhalators); N300 parametros: atliku$ie $kidinataji un mikrobiologiska
(5x60) tiriba.; IA B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
paligvielas testa procediira. Grupa
NL/H/0299/001/1A/047/G ieklauta izmaina. [zmainas
paligvielu specifikacijas parametros, kas attiecas uz
zelatina kapsulu. Izmainas testa procediiras: planslana
hromatografijas metodé (TLC) un atomabsorbcijas
spektroskopiska metode (AAS).
266 11-0234 |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/1A/ |1A B.I1.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
inhalation powder, hard blisteris N30 (3x10); |Ingelheim 048/G iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai

capsule, Inhalation
powder, hard capsule,
18 micrograms

N60 (6x10); N90
(9x10); N10 (10
kapsulas un 1
inhalators); N30 (30
kapsulas un 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)

International
GmbH, Vacija

pievieno$ana). [zmainas primara iepakojuma
specifikacija, kas attiecas uz PVH pléves slani. [zmainas
parametros: apraksts (pievienota sikaka informacija),
tirtba (pievienoti papildus parbaudes parametri),
identifikacija (aizvietotas parbaudes metodes).; A
B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
NL/H/0299/001/1A/0048/G icklauta izmaina. [zmainas
primara iepakojuma specifikacija, kas attiecas uz PVH
pléves slani. Svitrots parametrs "pléves veids", jo sikaka
informacija pievienota parametra "apraksts".
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267

08-0289

Stopress 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

4 mg/1 tabl. PVH/AI
blisteris N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

PL/H/0105/001/1A/
006

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. Atjaunots Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikats razotajam Glenmark Generics
Limited, ar raZzo$anas vietu Plot No.3109-C,
G.1.D.C.Industrial Estate Bharuch, India-393 002
Ankleshwar, Gujarat, Indija no RO-CEP 2004-279-Rev
03 uz RO-CEP 2004-279-Rev 04.

268

08-0290

Stopress 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg/1 tabl. PVH/AI
blisteris N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

PL/H/0105/002/1A/
006

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Atjaunots Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikats razotajam Glenmark Generics
Limited, ar raZzo$anas vietu Plot No0.3109-C,
G.1.D.C.Industrial Estate Bharuch, India-393 002
Ankleshwar, Gujarat, Indija no RO-CEP 2004-279-Rev
03 uz RO-CEP 2004-279-Rev 04.

269

09-0234

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

Tafluprostum

45 mcg/0,3 ml
ZBPE pudele N30;
N90

Santen Oy,
Somija

DE/H/0991/002/1A/
011

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Tiek mainits registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukums Italija (bija: Merck Sharp
& Dohme (Italia) S.p.A.; biis: MSD ITALIA S.R.L.)
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270 11-0047 |Teenia 3 mg/0,02 mg Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  |HU/H/0255/001/1B/|1A B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 001/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai

coated tablets, 3
mg/0,02 mg

blisteris N21 (1 x
21); N63 (3 x 21);
N126 (6 x 21); N273
(13x21)

lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
HU/H/0255/1B/001/G ieklauta izmaina. Nelielas izmainas
razosanas procesa kritiskajos posmos (palielinats tabletes
preséSana pielaujamais spiediena limits). Bija: 5-10 kN
Biis: 5-14 kN; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. S€rijas apjoma palielinasana Iidz 3 300
000 gab.
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271 10-0174 |Tezeo 40 mg tablets, Telmisartanum 40 mg Zentiva k.s., CZ/H/0207/001/1A/ JA B.ILe.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
Tablets. 40 mg OPAJAI/PVH/AI (Vj ehij a 003/G produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa

blisteris N30; N90;
N28

parametra svitro$ana). Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina.
Svitrots OPA 25/Alu 45/PVH 100 folijas specifikacijas parametrs-
mikrobiologiskais piesarnojums.; IA B.ILe.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns
parametrs OPA 25/Alu 45/PVH 100 folijas specifikacijai- folijas
biezums.; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Pievienots jauns parametrs Alu 0,025 mm/PVH folijas
specifikacijai- teksts.; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta
izmaina. Pievienots jauns parametrs Alu 0,025 mm/PVH folijas
specifikacijai- krasa.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
(CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina. Svitrots OPA 25/Alu 45/PVH
100 folijas specifikacijas parametrs- folijas izliekums.; IA B.IL.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina. Svitrots
Alu 0,025 mm/PVH folijas specifikacijas parametrs- izméri/folijas
platums.; IA B.ILe.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina.
Pievienots jauns parametrs OPA 25/Alu 45/PVVH 100 folijas
specifikacijai- krasa.; IA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
(CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina. Svitrots OPA 25/Alu 45/PVH
100 folijas specifikacijas parametrs- blivums.; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina. Svitrots
OPA 25/Alu 45/PVH 100 folijas specifikacijas parametrs- izméri/folijas
platums.
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272 10-0175 |Tezeo 80 mg tablets, Telmisartanum 80 mg Zentiva k.s., CZ/H/0207/002/1A/ 1A B.ILe.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
Tablets. 80 mg OPAJAI/PVH/AI Cehija 003/G produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

. . . . metodi. Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina. Pievienots
blisteris N30; N9O; jauns parametrs OPA 25/Alu 45/PVH 100 folijas specifikacijai- krasa.;
N28 1A B.ILe.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina.
Svitrots OPA 25/Alu 45/PVH 100 folijas specifikacijas parametrs-
izméri/folijas platums.; IA B.Il.e.2.c Nebutiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
(CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina. Pievienots jauns parametrs
Alu 0,025 mm/PVH folijas specifikacijai- krasa.; IA B.1l.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa (CZ/H/0207/IA/003/G) ieklauta izmaina. Svitrots
OPA 25/Alu 45/PVH 100 folijas specifikacijas parametrs-
mikrobiologiskais piesarnojums.; IA B.ILe.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns
parametrs OPA 25/Alu 45/PVH 100 folijas specifikacijai- folijas
biezums. ; IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G)
ieklauta izmaina. Svitrots OPA 25/Alu 45/PVH 100 folijas
specifikacijas parametrs- folijas izliekums.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G) ieklauta izmaina. Svitrots
OPA 25/Alu 45/PVH 100 folijas specifikacijas parametrs- blivums.; IA
B.ILe.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Pievienots jauns parametrs Alu 0,025 mm/PVH folijas specifikacijai-
teksts.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa (CZ/H/0207/1A/003/G)
ieklauta izmaina. Svitrots Alu 0,025 mm/PVH folijas specifikacijas
parametrs- izméri/folijas platums.
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Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
273 08-0285 |Topiramat Orion 100  |Topiramatum 100 mg/1 tabl. Orion DE/H/1325/003/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, ABPE pudele N60; [Corporation, 009 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 100 N100 Somija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.4 apakspunkts papildinats ar informaciju par
oligohidrozi, metabolo acidozi un traucgtu kognitivo
funkciju; 5.1 apaksSpunkts papildinats ar jauniem p&tijumu
datiem. 4.8 apak$punkta veiktas redakcionalas izmainas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka ari
papildinata ar pardozé$anas simptomiem.
274 08-0286 |Topiramat Orion 200 | Topiramatum 200 mg/1 tabl. Orion DE/H/1325/004/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, ABPE pudele N60; [Corporation, 009 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 200 N100 Somija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

mg

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar informaciju par
oligohidrozi, metabolo acidozi un traucétu kognitivo
funkciju; 5.1 apaksSpunkts papildinats ar jauniem pétijumu
datiem. 4.8 apak$punkta veiktas redakcionalas izmainas.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka ari
papildinata ar pardozésanas simptomiem.
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275

08-0283

Topiramat Orion 25 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Topiramatum

25 mg/1 tabl. ABPE
pudele N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/001/1B/
009

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.4 apakspunkts papildinats ar informaciju par
oligohidrozi, metabolo acidozi un traucgtu kognitivo
funkciju; 5.1 apaksSpunkts papildinats ar jauniem p&tijumu
datiem. 4.8 apak$punkta veiktas redakcionalas izmainas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka ari
papildinata ar pardozé$anas simptomiem.

276

08-0284

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

Topiramatum

50 mg/1 tabl. ABPE
pudele N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/002/1B/
009

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar informaciju par
oligohidrozi, metabolo acidozi un traucétu kognitivo
funkciju; 5.1 apaksSpunkts papildinats ar jauniem pétijumu
datiem. 4.8 apak$punkta veiktas redakcionalas izmainas.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka ari
papildinata ar pardozésanas simptomiem.

277

10-0387

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

Atorvastatinum

10 mg Stikla pudele
(dzintarkrasas) N30;
10 mg
OPAJ/AI/PVHI/AI
blisteris N30; N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0225/001/1B/
008

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas Atorvastatins atkartota testa perioda pagarinasana.
Bija: 12 menesi Biis: 36 ménesi.
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278 10-0388 |Torvazin 20 mg film- | Atorvastatinum 20 mg Egis HU/H/0225/002/1B/|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |008 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 20 mg blisteris N30; N90; |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
20 mg Stikla pudele dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
(dzintarkrasas) N30 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas Atorvastatins atkartota testa perioda pagarinasana.
Bija: 12 ménesi Biis: 36 ménesi.
279 10-0389 |Torvazin 40 mg film-  |Atorvastatinum 40 mg Stikla pudele [Egis HU/H/0225/003/IB/ [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; [Pharmaceuticals |008 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 40 mg 40 mg PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30; N90

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas Atorvastatins atkartota testa perioda pagarinasana.
Bija: 12 ménesi Biis: 36 ménesi.
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280 94-0087 |Traumeel S tablets, Arnica montana, 1 UD Polipropiléna [Biologische IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets Calendula pudelite N50 Heilmittel Heel s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
officinalis, GmbH, Vacija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
Hamamelis 101 kg un 201 kg s€rijas apjoms; Bus: 30-410 kg s€rijas

virginiana, Achillea
millefolium, Atropa
belladonna,
Aconitum napellus,
Mercurius solubilis
Hahnemanni, Hepar
sulfuris,
Chamomilla
recutita,
Symphytum
officinale, Bellis
perennis,
Echinacea,
Echinacea
purpurea,
Hypericum
perforatum

apjoms.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Grupa ieklauta izmaina. Bija: 101 kg un 201 kg
s€rijas apjoms; Bis: 30-410 kg s€rijas apjoms.
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281 00-0327 |Urosept coated tablets, |Kalii citras, Natrii |1 UD PVH/AI Poznan Herbal IB B.1.a.2z Izmainas aktivas vielas raZoS$anas procesa.
Coated tablets citras, Extractum  |blisteris N60; N30  [Company Citas izmainas.. Izmainas saistitas ar augu izcelsmes
spissum "Herbapol" SA, vielas attieciba pret augu izcelsmes preparatu koeficienta
compositum Polija (DER native) robezas mainu no 4-6:1 uz 4-7:1 (aktiva
ex:Betulae folium, viela - biezais kompleksa ekstrakts no bérza lapam,
Petroselini radix, pétersila sakn€m un pupinu pakstim).
Phaseoli
pericarpium,
Chamomillae flores
extractum siccum,
Vitis idaeae folium
extractum siccum,
Phaseoli
pericarpium pulvis
282 10-0093 |Vagifem 10 micrograms |Estradiolum 0,01 mg Novo Nordisk UK/H/2176/001/DC|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
vaginal tablets, Vaginal Polipropiléna A/S, Danija /1A/003 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
tablets, 10 micrograms aplikators N18; N24 pasnieka nosaukuma un adreses maina Francija. Bija:
Novo Nordisk Pharmaceutique SAS, La Palatin30, rue de
Valmy 92800 Puteaux, Francija. Biis: Novo Nordisk,
Coeur defense 100, Avenue du General de Gaulle 92400,
Courbevoie, Francija.
283 05-0128 [Valcyte 450 mg film-  |Valganciclovirum 450 mg Pudelite Roche Latvija NL/H/0323/001/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- N60 SIA, Latvija 039 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas

coated tablets, 450 mg

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Dzests starpprodukta razotajs aktivas
vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas
dala(Restricted part).
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284 05-0128 |Valcyte 450 mg film-  [Valganciclovirum [450 mg Pudelite Roche Latvija NL/H/0323/001/1A/ [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- N60 SIA, Latvija 040/G aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
coated tablets, 450 mg parbaudes/testésanas. IA tipa izmaigu grupa
(NL/H/xxxx/1A/086/G) ieklauta izmaina. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Somija. Bija: Roche Oy,
Somija (adrese: P.O.Box 12, Klovinpellontie 3, FI-02181
Espoo), bus: Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-
Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen).
285 08-0052 [Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum |12 g Stikla pudelite |Roche Latvija NL/H/0323/002/1A/ |TA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
powder for oral solution, N1 SIA, Latvija 040/G aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
Powder for oral parbaudes/testé$anas. IA tipa izmainu grupa
solution, 50 mg/ml (NL/H/xxxx/IA/086/G) ieklauta izmaina. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Somija. Bija: Roche Oy,
Somija (adrese: P.O.Box 12, Klovinpellontie 3, FI-02181
Espoo), buis: Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-
Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen).
286 08-0052 [|Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum |12 g Stikla pudelite |[Roche Latvija NL/H/0323/002/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

powder for oral solution,
Powder for oral
solution, 50 mg/ml

N1

SIA, Latvija

039

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). Dz&sts starpprodukta razotajs aktivas
vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas
dala(Restricted part).
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287

09-0044

Valsartan Actavis 160
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg

Valsartanum

160 mg/1 tabl.
Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N56; N98;
N280; 160 mg/1
tabl.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N280

Actavis Group
PTC ehf, Islande

IS/H/0105/003/1A/0
14

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Izmainas parauga sagatavoSana
piemaisijumu noteikSanai galaprodukta.

288

09-0042

Valsartan Actavis 40 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Valsartanum

40 mg/1 tabl.
Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N56; N98;
N280; 40 mg/1 tabl.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N280

Actavis Group
PTC ehf, Islande

IS/H/0105/001/1A/0
14

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Izmainas parauga sagatavoSana
piemaistjumu noteikSanai galaprodukta.

289

09-0043

Valsartan Actavis 80 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

80 mg/1 tabl.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N280; 80 mg/1 tabl.
Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N56; N98;
N280

Actavis Group
PTC ehf, Islande

IS/H/0105/002/1A/0
09

IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma diapazona.
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290 09-0043 [Valsartan Actavis 80 mg |Valsartanum 80 mg/1 tabl. Actavis Group IS/H/0105/002/IAJO |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande (14 produkta testa procediira. Izmainas parauga sagatavoSana
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14; piemaisTjumu noteik$anai galaprodukta.
N28; N56; N98;
N280; 80 mg/1 tabl.
Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N56; N98;
N280

291 08-0320 |Vidotin 4 mg tablets, Tert-Butylamini 4 mg Al/Al blisteris |Gedeon Richter |DK/H/1128/001/DC|IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Tablets, 4 mg perindoprilum N30; N90 Plc., Ungarija /1A/004 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietosanai. RazoSanas procesa
parcelSanas un mérogosanas rezultata tika mainits tablesu
kompresijas speks, kas ir uzskatams par nenozimigam
razo$anas procesa izmainam un nodroSina optimalos
tablesu fizikalus parametrus. [zmainas tablesu
kompresijas spéka intervala tablésu presésanas laika.
Bija: pamata kompresijas speks - apt. 6 kN (5 kN -7 kN)
un pre-kompresijas speks - apt. 1,5 kN. Biis: pamata
kompresijas speks - 5 kN-9 kN un pre-kompresijas speks -
ne vairak par 50% no pamata kompresijas speka.
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292

08-0321

Vidotin 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg Al/Al blisteris
N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1128/002/DC

/IA/004

IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lieto$anai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
Skidumiem iekskigai lietoSanai. RaZoSanas procesa
parcelSanas un meérogosanas rezultata tika mainits tablesu
kompresijas spéks, kas ir uzskatams par nenozimigam
razo$anas procesa izmainam un nodrosina optimalos
tablesu fizikalus parametrus. Izmainas tablesu
kompresijas speka intervala tablesu presésanas laika.
Bija: pamata kompresijas speks - apt. 8 kN (7,5 kN -8,5
kN) un pre-kompresijas speks - apt. 2,5 kN. Bis: pamata
kompresijas speks - 7,5 kN-12 kN un pre-kompresijas
speks - ne vairak par 50% no pamata kompresijas spéka.

293

09-0283

Vigamox 5 mg/ml eye
drops, solution , Eye

drops, solution, 5 mg/ml

Moxifloxacinum

25 mg/5 ml
Polietiléna pudele
N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/1588/001/1A/

010

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnicka adreses maina Bulgarija. Bija: Alcon Bulgaria
EOOD, 10 Dimitar Manov str., Sofia 1408, Bulgarija.
Bis Alcon Bulgaria EOOD, Serdika Center, 48
Sitnyakovo blvd., 8th, floor, Sofia 1505, Bulgarija.
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294 08-0103  [Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 500 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0619/001/1A/ |TIA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procedras
infusion, Solution for  |hydroxyethyl) pudelite N1; N10;  |Deutschland 005/G svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek
infusion, 6 % amylum , Natrii 250 ml Poliolefina |GmbH, Vacija svitrota parbaudes metode G201 natrija, kalija, kalcija un
acetas trihydricus, |maiss N1; N20; magnija kvantitativa daudzuma noteiksanai. ; IA

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

N30; N25; N40; 500
ml Poliolefina maiss
N1; N15; N20; 250
ml Stikla pudelite
N1; N10

B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota
parbaudes metode G227 hloridu kvantitativa daudzuma
noteikSanai. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas parbaudes metode hloridu kvantitativa
daudzuma noteiksanai. Bija: AP-799; Bus: AP-799/1.; 1A
B.II.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota
parbaudes metode G354-1 acetatu kvantitativa daudzuma
noteikSanai. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas parbaudes metode hloridu kvantitativa
daudzuma noteikSanai. Bija: AP-20/4; Bus: AP-20/5.; IA
B.II.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas parbaudes
metodgé aktivas vielas poli(O-2-hidroksietil)ciete
identitates noteiksanai. Bija: AP-520/2; Bus: AP-520/3.;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas parbaudes
metodg natrija, kalija un kalcija kvantitativa daudzuma
noteik$anai. Bija: AP-593; Bus: AP-593/1.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Nelielas izmainas parbaudes metode acetatu
kvantitativa daudzuma noteiksanai.

104



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
295 08-0103  [Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 500 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0619/001/1B/ [1B B.ILd.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp
infusion, Solution for  [hydroxyethyl) pudelite N1; N10; |Deutschland 006/G 'f“ﬁtasta“"? vat PleV‘eT‘T"ls(an?)' ,Gmfa DE,/E/ 061_9/1301(; 1B/ Oof/ ((13 GTM
- - .- . e 1eKlautas 1zmainas. l1eK pievienota papidus parbaudes metode -
infusion, 6 % amylum ! Nat_r" 259 ml Poliolefina |GmbH, Vacija 306 acetata identitates un kvantitativa daudzuma noteikSanai.; IB
acetas trihydricus, |maiss N1; N20;

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

N30; N25; N40; 500
ml Poliolefina maiss
N1; N15; N20; 250
ml Stikla pudelite
N1; N10
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B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa DE/H/0619/001/IB/006/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota papildus parbaudes metode
potenciometriska titréSana acetata identitates un kvantitativa daudzuma
noteik3anai.; IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas). Citas izmainas.. Grupa DE/H/0619/001/IB/006/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota papildus paligviela koncentréta
(35% - 37%) salsskabe, kuru izmantos jaunais gatava produkta razotajs
Fresenius Kabi France, Louviers, Francija skiduma pH regulésanai.; IB
B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa DE/H/0619/001/1B/006/G
ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma diapazona.
Bija: 2 000 - 30 000 1; Bais: 2 000 - 30 300 1.; IA B.ILb.5.b Izmainas
testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa DE/H/0619/001/IB/006/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota jauna parbaudes metode - filtru integritates parbaude
GP-001, kuru pieméro gatava produkta razoSanas laika.; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa DE/H/0619/001/IB/006/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota papildus parbaudes metode GTM-100 hloridu
kvantitativa daudzuma noteiksSanai.; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
DE/H/0619/001/1B/006/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota papildus
parbaudes metode GTM-001 natrija kvantitativa daudzuma
noteikSanai.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa
DE/H/0619/001/1B/006/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota papildus
parbaudes metode GTM-003 kalija kvantitativa daudzuma noteiksanai.;
IB B.1L.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai pievienos$ana
attiecTba uz visu razoS$anas procesu vai ta posmu. Citas izmainas.. Tiek
pievienots jauns gatava produkta razotajs Fresenius Kabi France, 6, rue
du Rempart, BP 611, 27400 Louviers Cedex, Francija, kas razos gatavo
produktu poliolefina maisu iepakojumos.; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas
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izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa DE/H/0619/001/IB/006/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots jauns par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ar
sérijas kontroli Fresenius Kabi France, 6, rue du Rempart, BP 611,
27400 Louviers Cedex, Francija.; IB B.ILb.3.z Izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/0619/001/1B/006/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa sakara ar jauna gatava produkta razotaja
Fresenius Kabi France, Louviers, Francija pievienoSanu.; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa DE/H/0619/001/IB/006/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota papildus parbaudes metode GTM-009 magnija
kvantitativa daudzuma noteik$anai.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
DE/H/0619/001/IB/006/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota papildus
parbaudes metode GTM-207 aktivas vielas poli(O-2-hidroksietil)ciete
identitates noteikSanai.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
DE/H/0619/001/1B/006/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota papildus
parbaudes metode GTM-300 tiribas noteik$anai uz glikozi.; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa DE/H/0619/001/IB/006/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota papildus parbaudes metode GTM-
301 tiribas noteikSanai uz 5-HMF .
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296 97-0115 |Zeel T ointment, Cartilago suis, 50 g Tubina N1; 100 |Biologische IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Ointment Funiculus g Tubina N1 Heilmittel Heel pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
umbilicalis suis, GmbH, Vacija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Embryo suis, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceti-
cum, Acidum
silicicum

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn€muma
droSuma pamatdatiem. (Iek]auta informacija par
pediatrisko populaciju, blakusparadibas noraditas
atbilstosi MedRAs klasifikacijai). Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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297 97-0114 |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Embryo suis, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Placenta suis, (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
Toxicodendron saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
quercifolium, Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
Arnica montana, droSuma pamatdatiem. (Iek]auta informacija par
Solanum pediatrisko populaciju, blakusparadibas noraditas
dulcamara, atbilsto$i MedRAs klasifikacijai). Zalu apraksts un
Symphytum lietoSanas instrukcija saskanoti.
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceti-
cum
298 99-0939 |Grandaxin 50 mg Tofisopamum 50 mg Egis 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija ir
tablets, Tablets, 50 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals svitrots razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut
blisteris N20 PLC, Ungarija 30-38, 1106 Budapest, Ungarija
299 11-0014 |Oftidor 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE |AB Sanitas, DE/H/1510/001/  |Bezmaksas klidu labojums. Zalu apraksta un lieto$anas
drops, solution, Eye pudelite N1; N3; N6 [Lietuva instrukcija tiek labota informacija par iepakojuma
drops, solution, 20 materialiem saskana ar labotiem originalajiem tekstiem.
mg/ml
300 03-0050 [Polfilin 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg Blisteris Pharmaceutical Bezmaksas kladu labojums. Tiek labots mark&juma teksts-
prolonged-release N20; N60; N120 Works primara iepakojuma mark&juma teksta ir laboti 'Der.:"' un
tablets, Prolonged- "Polpharma" 'Sér.' uz 'EXP' un 'Lot'.
release tablets, 400 mg S.A., Polija
301 11-0352 |Romazic 10 mg film Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/002/DC |Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots mark&juma teksts-
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI Works Polpharma |/ primara iepakojuma mark€&juma teksta ir laboti 'Der.:' un

coated tablets, 10 mg

blisteris N30 (3X10)

S.A., Polija

'Ser.' uz 'EXP' un 'Lot'.
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302 11-0353 |Romazic 20 mg film Rosuvastatinum 20 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/003DC/|Bezmaksas klidu labojums. Tiek labots mark&juma teksts-
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma primara iepakojuma mark&juma teksta ir laboti 'Der.:' un
coated tablets, 20 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija 'Sér.' uz '"EXP' un 'Lot'.

303 11-0354 |Romazic 40 mg film Rosuvastatinum 40 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/004/DC |Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots mark&juma teksts-
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma |/ primara iepakojuma mark&juma teksta ir laboti 'Der.:' un
coated tablets, 40 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija 'Sér.' uz 'EXP' un 'Lot'.

304 11-0351 |Romazic 5 mg film Rosuvastatinum 5 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/001/DC |Bezmaksas kladu labojums. Tiek labots mark&juma teksts-
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma |/ primara iepakojuma mark&juma teksta ir laboti 'Der.:' un
coated tablets, 5 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija 'Sér.' uz '"EXP' un 'Lot'.

ZV A Humano zalu

novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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