Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 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 01-0135 |AmBisome liposomal |Amphotericinum B |50 mg Flakons N10 |Gilead Sciences IA C.1.9. h Izmainas pasreizeja farmakovigilances
Amphotericin B 50 mg (15 ml; 30 ml; 20 International sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
powder for solution for ml) Limited, sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
infusion, Powder for Lielbritanija neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
solution for infusion, 50 (piem@ram, administrativas izmainas, akronimu
mg atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). [zmainas pasreizgja zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma. [zmainas, kas
attiecas uz administrativam izmainam, akronimu
atjaunos$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.
2 07-0052 |Amlocard B 10 mg Amlodipinum 10 mg ABPE pudele |Hexal AG, Vacija |[DK/H/0964/003/1A/|TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets , Tablets, 10 mg N20; N30; N50; 068 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

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

Tpasnieka adreses maina Lielbritanija. Bija: Sandoz
Limited, Woolmer Way, Bordon Hampshire, GU35 9QE,
Lielbritanija. Bis: Sandoz Limited, Frimley Business
Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija.
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3 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, Vacija |[DK/H/0964/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI 068 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
blisteris N10; N14; 1pasnicka adreses maina Lielbritanija. Bija: Sandoz
N20; N28; N30; Limited, Woolmer Way, Bordon Hampshire, GU35 9QE,
N50; N60; N100; Lielbritanija. Bis: Sandoz Limited, Frimley Business
N120; N50 (50x1); 5 Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
mg PVH/AI blisteris Lielbritanija.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N250;
N200
4 07-0287 |Anastrozole-Teva 1 mg |Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1; B.V., Niderlande |013/G un/vai adreses izmainas. [A tipa izmainu grupa

coated tablets, 1 mg

N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N90O;
N98; N100; N300

(UK/H/xxxx/IA/046/G) ieklauta izmaina. Tiek maintts
registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukums un adrese
Spanija. Bija: Teva Genéricos Espafiola, S.L., Spanija
(adrese: Guzman el Bueno 133, Edificio Britannia, 28003
Madrid), bas: TEVA PHARMA, S.L.U., Spanija (adrese:
C/ Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 1? planta,
Alcobendas, 28108 Madrid).
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5 08-0220 |Anastrozol-ratiopharm 1 |Anastrozolum 1mg Ratiopharm NL/H/0834/001/1A/ [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija  [006/G pievienosana. Grupa (NL/H/0834/1A/006/G) ieklauta izmaina.
Film-coated tablets, 1 blisteris N10: N28: Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas vieta Scanpharm
mg N30: N50: N9O: A/S, Danija (adreie:_ T‘opstyk%<et 12, .3460 }.3irk_evr;ad).; IA
N98: N100 B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas
vieta MoNo chem.pharm. Produkte GmbH, Austrija (adrese:
LeystraBe 129, 1200 Wien).; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakosanas vieta Ayanda Oy, Somija (adrese:
Teollisuustie 16, 60100 Seinéjoki).; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
(NL/H/0834/1A/006/G) icklauta izmaina. Tiek pievienota jauna
primaras iepako$anas vieta Ayanda Oy, Somija (adrese:
Teollisuustie 16, 60100 Seindjoki).; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakosanas vieta Scanpharm A/S, Danija
(adrese: Topstykket 12, 3460 Birkered).; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienota jauna sekundaras iepakosanas vieta Farpack
AS, Norvégija (adrese: Karihaugveien 22, 1086 Oslo).; IA A.7.
Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota sérijas kontroles vieta
Merckle GmbH, Vacija (adrese: Ludwig-Merckle-Straf3e 3,
89143 Blaubeuren).
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6 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp [UK/H/0532/003/IA/[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |& Dohme Latvija, |045 un/vai adreses izmainas. Tiek mainita registracijas
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al Latvija apliecibas Tpasnieka adrese Igaunija. Bija: Merck Sharp

blisteris N28; N14; & Dohme OU, Igaunija (adrese: Peterburi tee 46, 11415
N2; N7; N5; N10; Tallinn), bus: Merck Sharp & Dohme ou, Igaunija
N20; N30; N50; (adrese: A.H.Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn).

N84; N98 (2x49);

N100; N50 (50x1);

N100 (100x1)

7 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp |UK/H/0532/003/1A/ 1A B.11.b.3.a Neliclas gatava produkta razo$anas procesa
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |& Dohme Latvija, [050/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/AI Latvija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai

blisteris N28; N14; Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa

N2; N7; N5; N10; (UK/H/0532/1A/050/G) ieklauta izmaina. RazoSanas

N20; N30; N50; procesa apraksta ieklauta informacija par tablesu

N84; N98 (2x49); mehanisko apstradi.; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava

N100; N50 (50x1); produkta razosanas procesa izmainas attieciba uz

N100 (100x1) cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. [A
tipa izmainu grupa (UK/H/xxxx/IA/098/G) ieklauta
izmaina. RazoSanas procesa apraksta ieklauta informacija
par primaro iepakojumu- ABPE pudeleém.

8 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/004/1A/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |& Dohme Latvija, [045 un/vai adreses izmainas. Tiek mainita registracijas

coated tablets, 30 mg

N20; N98 (2x49)

Latvija

apliecibas TpasSnieka adrese Igaunija. Bija: Merck Sharp
& Dohme OU, Igaunija (adrese: Peterburi tee 46, 11415
Tallinn), biis: Merck Sharp & Dohme OU, Igaunija
(adrese: A.H.Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn).
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9 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/001/1A/|IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |& Dohme Latvija, |045 un/vai adreses izmainas. Tiek mainita registracijas
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;|Latvija apliecibas IpaSnieka adrese Igaunija. Bija: Merck Sharp
N10; N30; N50; & Dohme OU, Igaunija (adrese: Peterburi tee 46, 11415
N84; N100; N50 Tallinn), biis: Merck Sharp & Dohme OU, Igaunija
(50x1); N100 (adrese: A.H.Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn).
(100x1); 60 mg
ABPE pudele N30;
N90
10 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp [UK/H/0532/001/1A/ 1A B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |& Dohme Latvija, |050/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;|Latvija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N10; N30; N50; Skidumiem iekskigai lieto$anai. A tipa izmainu grupa
N84; N100; N50 (UK/H/xxxx/IA/098/G) ieklauta izmaina. RazoSanas
(50x1); N100 procesa apraksta ieklauta informacija par primaro
(100x1); 60 mg iepakojumu- ABPE pudelém.; IA B.IL.b.3.a Nelielas
ABPE pudele N30; gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
N90 cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Grupa (UK/H/0532/1A/050/G) ieklauta izmaina.
Razosanas procesa apraksta ieklauta informacija par
tableSu mehanisko apstradi.
11 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/002/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |& Dohme Latvija, [045 un/vai adreses izmainas. Tiek mainita registracijas

coated tablets, 90 mg

N5; N10; N20; N30;
N50; N84; N98
(2x49); N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 90 mg
ABPE pudele N30;
N90

Latvija

apliecibas Tpasnieka adrese Igaunija. Bija: Merck Sharp
& Dohme OU, Igaunija (adrese: Peterburi tee 46, 11415
Tallinn), biis: Merck Sharp & Dohme OU, Igaunija
(adrese: A.H.Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn).
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12 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/002/1A/|1A B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |& Dohme Latvija, [050/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |Latvija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N50; N84; N98 Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
(2x49); N100; N50 (UK/H/0532/1A/050/G) ieklauta izmaina. RazoSanas
(50x1); N100 procesa apraksta iek]auta informacija par tablesu
(100x1); 90 mg mehanisko apstradi.; IA B.I1.b.3.a Neliclas gatava
ABPE pudele N30; produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz
N90 cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. [A
tipa izmainu grupa (UK/H/xxxx/IA/098/G) ieklauta
izmaina. RaZzoSanas procesa apraksta icklauta informacija
par primaro iepakojumu- ABPE pudelém.
13 09-0493 |ARTIZIA 75 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg |Zentiva k.s., CZ/H/0281/001/1A/ |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/20 Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Cehija 004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75 ng/20 pg

N21; N63

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas
etinilestradiola sertifikats razotajam N.V.Organon,
Niderlande (adrese: Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss) ar
razo$anas vietam N.V.Organon, Niderlande (adrese:
Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss) un N.V.Organon,
Niderlande (adrese: Veersemeer 4, 5347 JN Oss) no R2-
CEP 1995-022-Rev 03 uz R2-CEP 1995-022-Rev 04.; IA
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
gestodena sertifikats RO-CEP 2009-240-Rev 00 no
razotaja Helm Pharmaceuticals GmbH, Vacija (adrese:
Norkanalstrasse 28, 20097 Hamburg) ar razosanas vietu
Libbs Farmoquimica Ltda, Brazilija (adrese: Rua Dona
Cesaria Camargo de Oliveira, 240, Brazil-06807-320
Embu).
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14 11-0008 |Bleomycin medac 15000(Bleomycinum 15000 IU Stikla Medac NL/H/1792/001/1A/ |TA C.1.9. i Izmainas pa$reizgja farmakovigilances
IU powder for solution flakons N10 Gesellschaft fiir |003 sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
for injection, Powder for Klinische sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
solution for injection, Spezialpriparate vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
15000 IU mbH, Vacija RAI zalém. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta (Versija 9)
15 00-0471 |Carbalex 400 mg tablets,|Carbamazepinum |400 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma IA B.1l.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
Tablets, 400 mg aluminija blisteris  |GmbH, Austrija izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markesana
N50 izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana.
Bija:Baltas, iegarenas, abpusgji izliektas tabletes ar Gerot
logo un dalfjuma liniju abas tabletes pusés. Tableti var
sadalit vienadas dalas. Biis:Baltas, iegarenas, abpusgji
izlicktas tabletes ar dalfjuma liniju abas tabletes pusgs.
16 00-0925 |[Carbalex retard 300 mg |Carbamazepinum |300 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
prolonged-release aluminija blisteris ~ |GmbH, Austrija izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu mark&$ana
tablets, Prolonged- N50 izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana.
release tablets, 300 mg Bija:Baltas, plakanas tabletes ar konusveida malu un ar
"Gerot" logo viena tabletes puse un ar dalijjuma liniju otra
tabletes puse. Tableti var sadalit vienadas dalas.
Biis:Baltas, plakanas tabletes ar konusveida malu un ar
dalifjuma Iiniju viena tabletes pusg€. Tableti var sadalit
vienadas dalas.
17 00-0925 |Carbalex retard 300 mg |Carbamazepinum |[300 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 300 mg

aluminija blisteris
N50

GmbH, Austrija

procesa. Citas izmainas.. Nelielas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa- izmainas granulu razosanas
posma. ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas parametra '0dens saturs'
(water content).
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18 00-0926 |Carbalex retard 600 mg |Carbamazepinum |600 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
prolonged-release aluminija blisteris  |GmbH, Austrija vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
tablets, Prolonged- N50 razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
release tablets, 600 mg izmainas. Izmainas parametra 'idens saturs' (water
content).; IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta
razosanas procesa. Citas izmainas.. Nelielas izmainas
gatava produkta raZoSanas procesa- izmainas granulu
razoSanas posma.
19 95-0058 |Ciprinol 10 mg/ml Ciprofloxacinum  ]100 mg/10 ml Stikla [KRKA, d.d., IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markjuma vai
concentrate for solution ampula N5 Novo mesto, lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
for infusion , Slovénija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/10
nll

pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parveértésanas procediiras (07.10.2008.)
lémumu C(2008)5923 zalém Ciprofloxacin Bayer. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta noraditas indikacijas- kaulu un
locitavu infekcijas, kunga-zarnu trakta infekcijas,
piem&ram celotdju caureja, infekciju arstéSana un
profilakse neitrop&nijas slimniekiem, atbilstosi
papildinats 4.2 apak$punkts. 4.3-5.3 apak$punkti
saskanoti, ievieSot vienotu formulgjumu dalibvalstu zalu
aprakstos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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20 95-0058 |Ciprinol 10 mg/ml Ciprofloxacinum  ]100 mg/10 ml Stikla [KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
concentrate for solution ampula N5 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
for infusion , Sloveénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Concentrate for solution Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
for infusion, 100 mg/10 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (decembris,
2010) par QT intervala pagarinasanas risku
fluorhinoloniem. Zalu apraksta pievienots bridinajums
ieverot piesardzibu, lietojot fluorhinololus vienlaicigi ar
citam zaleém, kas pagarina QT intervalu, pacientiem ar
iedzimtu pagarinatu QT, nekorigétiem elektrolitu
lidzsvara trauc€jumiem, sirds slimibam, veciem
cilvékiem. Pievienotas blakusparadibas -ventrikulara
aritmija un torsade de pointes, EKG pagarinats QT
intervals. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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21 95-0058 |Ciprinol 10 mg/ml Ciprofloxacinum  ]100 mg/10 ml Stikla [KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
concentrate for solution ampula N5 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
for infusion , Sloveénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/10
ml

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 p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NO/H/PSUR/0010/001) ciprofloxacin/Ciproxin. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
status epilepticus gadijumiem, par olanzapina un
duloksetina koncentracijas palielinasanos, lietojot
ciprofloksacinu. 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
metoklopramidu, omeprazolu, ciklosporinu, K vitamina
antagonistiem, glibenklamidu, duloksetinu, lidokainu,
sildenafilu. 4.8 pievienota blakusparadiba - akiita
generaliz€ta eksantematoza pustuloze, palielinata
starptautiska normaliz&ta attieciba pacientiem, kas lieto K
vitamina antagonistus. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

22

04-0379

Ciprinol 2 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
400 mg/200 ml

Ciprofloxacinum

400 mg/200 ml
Flakons N1

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediras (07.10.2008.)
lemumu C(2008)5923 zalem Ciprofloxacin Bayer. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta noraditas indikacijas- kaulu un
locttavu infekcijas, kunga-zarnu trakta infekcijas,
piem&ram celotdju caureja, infekciju arstéSana un
profilakse neitropénijas slimniekiem, atbilstosi
papildinats 4.2 apak$punkts. 4.3-5.3 apak$punkti
saskanoti, ievieSot vienotu formulgjumu dalibvalstu zalu
aprakstos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

23

04-0379

Ciprinol 2 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
400 mg/200 ml

Ciprofloxacinum

400 mg/200 ml
Flakons N1

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (decembris,
2010) par QT intervala pagarinasanas risku
fluorhinoloniem. Zalu apraksta pievienots bridinajums
ieverot piesardzibu, lietojot fluorhinololus vienlaicigi ar
citam zaleém, kas pagarina QT intervalu, pacientiem ar
iedzimtu pagarinatu QT, nekorigétiem elektrolitu
lidzsvara trauc€jumiem, sirds slimibam, veciem
cilvekiem. Pievienotas blakusparadibas -ventrikulara
aritmija un torsade de pointes, EKG pagarinats QT
intervals. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
24 04-0379  |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum  ]400 mg/200 ml KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for infusion , Flakons N1 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Solution for infusion, Sloveénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

400 mg/200 ml

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 p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NO/H/PSUR/0010/001) ciprofloxacin/Ciproxin. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
status epilepticus gadijumiem, par olanzapina un
duloksetina koncentracijas palielinasanos, lietojot
ciprofloksacinu. 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
metoklopramidu, omeprazolu, ciklosporinu, K vitamina
antagonistiem, glibenklamidu, duloksetinu, lidokainu,
sildenafilu. 4.8 pievienota blakusparadiba - akiita
generaliz€ta eksantematoza pustuloze, palielinata
starptautiska normaliz&ta attieciba pacientiem, kas lieto K
vitamina antagonistus. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1
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8

25

02-0103

Ciprinol 2 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
200 mg/100 ml

Ciprofloxacinum

200/100 Nav zinams
Flakons N1

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

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
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (decembris,
2010) par QT intervala pagarinasanas risku
fluorhinoloniem. Zalu apraksta pievienots bridinajums
ieverot piesardzibu, lietojot fluorhinololus vienlaicigi ar
citam zaleém, kas pagarina QT intervalu, pacientiem ar
iedzimtu pagarinatu QT, nekorigétiem elektrolitu
lidzsvara trauc€jumiem, sirds slimibam, veciem
cilvékiem. Pievienotas blakusparadibas -ventrikulara
aritmija un torsade de pointes, EKG pagarinats QT
intervals. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

26

02-0103

Ciprinol 2 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
200 mg/100 ml

Ciprofloxacinum

200/100 Nav zinams
Flakons N1

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lieto$anas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediiras (07.10.2008.)
lemumu C(2008)5923 zalem Ciprofloxacin Bayer. Zalu
apraksta 4.1 apaksSpunkta noraditas indikacijas- kaulu un
locitavu infekcijas, kunga-zarnu trakta infekcijas,
piemeram celotaju caureja, infekciju arst€Sana un
profilakse neitrop&nijas slimniekiem, atbilstosi
papildinats 4.2 apakspunkts. 4.3-5.3 apakSpunkti
saskanoti, ievieSot vienotu formul&jumu dalibvalstu zalu
aprakstos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
27 02-0103 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum  ]200/100 Nav zinams [KRKA d.d., Novo IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for infusion, Flakons N1 Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

Solution for infusion,
200 mg/100 ml

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 p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NO/H/PSUR/0010/001) ciprofloxacin/Ciproxin. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
status epilepticus gadijumiem, par olanzapina un
duloksetina koncentracijas palielinasanos, lietojot
ciprofloksacinu. 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
metoklopramidu, omeprazolu, ciklosporinu, K vitamina
antagonistiem, glibenklamidu, duloksetinu, lidokainu,
sildenafilu. 4.8 pievienota blakusparadiba - akiita
generaliz€ta eksantematoza pustuloze, palielinata
starptautiska normaliz&ta attieciba pacientiem, kas lieto K
vitamina antagonistus. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
28 95-0057 |Ciprinol 250 mg film-  |Ciprofloxacinum {250 mg Blisteris KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
coated tablets, 250 mg Slovénija 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
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (decembris,
2010) par QT intervala pagarinasanas risku
fluorhinoloniem. Zalu apraksta pievienots bridinajums
ieverot piesardzibu, lietojot fluorhinololus vienlaicigi ar
citam zaleém, kas pagarina QT intervalu, pacientiem ar
iedzimtu pagarinatu QT, nekorigétiem elektrolitu
lidzsvara trauc€jumiem, sirds slimibam, veciem
cilvékiem. Pievienotas blakusparadibas -ventrikulara
aritmija un torsade de pointes, EKG pagarinats QT
intervals. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
29 95-0057 |Ciprinol 250 mg film-  |Ciprofloxacinum {250 mg Blisteris KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
coated tablets, 250 mg Slovénija 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 p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NO/H/PSUR/0010/001) ciprofloxacin/Ciproxin. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
status epilepticus gadijumiem, par olanzapina un
duloksetina koncentracijas palielinasanos, lietojot
ciprofloksacinu. 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
metoklopramidu, omeprazolu, ciklosporinu, K vitamina
antagonistiem, glibenklamidu, duloksetinu, lidokainu,
sildenafilu. 4.8 pievienota blakusparadiba - akiita
generaliz€ta eksantematoza pustuloze, palielinata
starptautiska normaliz&ta attieciba pacientiem, kas lieto K
vitamina antagonistus. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 95-0057 |Ciprinol 250 mg film-  |Ciprofloxacinum  |250 mg Blisteris KRKA, d.d., IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediru saskana ar Dir.
coated tablets, 250 mg Sloveénija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediras (07.10.2008.)
lemumu C(2008)5923 zalem Ciprofloxacin Bayer. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta noraditas indikacijas- kaulu un
locttavu infekcijas, kunga-zarnu trakta infekcijas,
piem&ram celotdju caureja, infekciju arstéSana un
profilakse neitropénijas slimniekiem, atbilstosi
papildinats 4.2 apak$punkts. 4.3-5.3 apak$punkti
saskanoti, ievieSot vienotu formulgjumu dalibvalstu zalu
aprakstos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
31 00-0164 [Ciprinol 500 mg film-  [Ciprofloxacinum  |500 mg Blisteris KRKA, d.d., IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 500 mg Sloveénija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediras (07.10.2008.)
lémumu C(2008)5923 zalem Ciprofloxacin Bayer. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta noraditas indikacijas- kaulu un
locitavu infekcijas, kunga-zarnu trakta infekcijas,
pieméram celotaju caureja, infekciju arstéSana un
profilakse neitropénijas slimniekiem, atbilstosi
papildinats 4.2 apaksSpunkts. 4.3-5.3 apakSpunkti
saskanoti, ievieSot vienotu formul&jumu dalibvalstu zalu
aprakstos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
32 00-0164 |Ciprinol 500 mg film-  |Ciprofloxacinum  [500 mg Blisteris KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
coated tablets, 500 mg Slovénija 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
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (decembris,
2010) par QT intervala pagarinasanas risku
fluorhinoloniem. Zalu apraksta pievienots bridinajums
ieverot piesardzibu, lietojot fluorhinololus vienlaicigi ar
citam zaleém, kas pagarina QT intervalu, pacientiem ar
iedzimtu pagarinatu QT, nekorigétiem elektrolitu
lidzsvara trauc€jumiem, sirds slimibam, veciem
cilvékiem. Pievienotas blakusparadibas -ventrikulara
aritmija un torsade de pointes, EKG pagarinats QT
intervals. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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33

00-0164

Ciprinol 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Ciprofloxacinum

500 mg Blisteris
N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

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 p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NO/H/PSUR/0010/001) ciprofloxacin/Ciproxin. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
status epilepticus gadijumiem, par olanzapina un
duloksetina koncentracijas palielinasanos, lietojot
ciprofloksacinu. 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
metoklopramidu, omeprazolu, ciklosporinu, K vitamina
antagonistiem, glibenklamidu, duloksetinu, lidokainu,
sildenafilu. 4.8 pievienota blakusparadiba - akiita
generaliz€ta eksantematoza pustuloze, palielinata
starptautiska normaliz&ta attieciba pacientiem, kas lieto K
vitamina antagonistus. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

34

10-0103

Clopigamma 75 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N84;
N50; 75 mg Al/Al
blisteris N28; N84;
N50

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

DE/H/1873/001/IA/
007/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. IA tipa izmaigu grupa
(DE/H/xxxx/IA/0171/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
registracijas apliecibas IpaSnieka adrese Italija. Bija:
A.W.P. srl, Italija (adrese: Via F.Turati 29, 20121
Milano), bus: A.W.P. srl, Italija (adrese: Largo Donegani
2, 20121 Milano).

35

00-0255

Co-Codamol 500 mg/8
mg tablets, Tablets, 500

mg/8 mg

Paracetamolum,
Codeini phosphas

500 mg/8 mg
Blisteris N20

Actavis UK Ltd,
Lielbritanija

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu §71 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir vertgjusi saistiba ar citu
produktu RAT.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 11-0059 |Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002/1A/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml eye drops, Timololum vienreizgjas devas |Dohme Latvija (051 un/vai adreses izmainas. Tiek mainita registracijas
solution, single-dose traucind N30; N60; [SIA, Latvija apliecibas IpaSnieka adrese Igaunija. Bija: Merck Sharp
container, Eye drops, N120 & Dohme OU, Igaunija (adrese: Peterburi tee 46, 11415
solution, single-dose Tallinn), biis: Merck Sharp & Dohme OU, Igaunija
container, 20 mg/5 (adrese: A.H.Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn).
mg/ml
37 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 30 g Tabina N1; 120|Leo DK/H/0279/001/IA/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum  |g Tubina N1; 15 g |Pharmaceutical |034/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ointment, Ointment, 50 Tabina N1; 60 g Products, Danija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms/0,5 mg/g Tabipa N1; 100 g vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
TtbinaN1;3 g apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas
Tibina N1 kalcipotriola monohidrata sertifikats razotajam Leo
Pharma A/S, Danija (adrese: Industriparken 55, Denmark-
2750 Ballerup) no RO-CEP 2005-145 Rev 01 uz R1-CEP
2005-145 Rev 00.
38 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300 mg/7,5¢9 MIKA Pharma  |UK/H/0563/001/IB/|IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

cutaneous spray,
solution, Cutaneous
spray, solution, 4 %

natricum

Pudelite N1; 500
mg/12,5 g Pudelite
N1; 1000 mg/25 g
Pudelite N1

GmbH, Vacija

013

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstasana vai pievieno$ana). Jauna Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo
vielu no jauna razotdja. Unique Chemicals (Division of J
B Chemicals&Pharmaceuticals Ltd, Indija. RaZo$anas
vietas adrese Plot No 5, Phase IV GIDC Industrial Area,
394 116 Panoli, Gujarat, Indija.
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Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 09-0072 |Donepezil Orion 10 mg |Donepezili 10 mg Orion CZ/H/0165/002/1A/ |IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
film-coated tablets, Film{hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 002/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 10 mg blisteris N14; N28; |Somija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

N56; N84; N98; atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas

N112 procediiras izmainas. Grupétas izmainas. Izmainas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).

40 09-0071 |Donepezil Orion5mg |Donepezili 5 mg Orion CZ/H/0165/001/1A/ |TA C.L.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
film-coated tablets, Film{hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 002/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 5 mg blisteris N14; N28; |Somija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

N56; N84; N98; atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
N112 procediiras izmainas. Grupétas izmainas. Izmainas

Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
véra ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).
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41 09-0271 |Dotizolil 20 mg/5 mg/ml|Dorzolamidum, 5 ml Plastikata Sandoz d.d., DK/H/1435/001/1A/ |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
eye drops, solution, Eye [Timololum pudelite N1; N3; N6 [Slovénija 005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 20 mg/5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/ml vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas
timolola maleata sertifikats razotajam Teva Group,
Izragla (adrese: Active Pharmaceutical Ingredients
Division, 5 Basel Street, Israel- 49131 Petah Tiqva) ar
razosanas vietu Teva Pharmaceutical Fine Chemicals
S.r.1., Italija (adrese: Via Enrico Fermi 20/26, Italy-20019
Settimo Milanese, Milan) no R1-CEP 1998-147-Rev 02
uz R1-CEP 1998-147-Rev 03.
42 09-0271  |Dotizolil 20 mg/5 mg/ml|Dorzolamidum, 5 ml Plastikata Sandoz d.d., DK/H/1435/001/1A/|TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
eye drops, solution, Eye [Timololum pudelite N1; N3; N6 [Slovénija 007 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
drops, solution, 20 mg/5 ipas$nieka adreses izmainas Norvégija. Biis: Sandoz A/S
mg/ml Edvard Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija.
43 09-0207  |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 25 mg/1,25 ml Stikla|Ebewe Pharma  [DE/H/1413/001/1A/ |TA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for injection,
pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; 20
mg/1 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; 30
mg/1,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12

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

015

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesad/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Iesniegts atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats no apstiprinata
razotdja - Fermion Oy, Somija. Bija: R1-CEP 2001-145-
Rev 01. Bais: R1-CEP 2001-145-Rev 02.
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44 11-0119 |Escitalopram Orion 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/002/1A/ [TIA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; |Corporation, 05/G sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Film-coated tablets, 10 10 mg Somija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg PVH/Aclar/Al atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
blisteris N7; N10; procediiras izmainas. Grupétas izmainas. Izmainas
N14; N15; N20; Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
N28; N30; N49; 4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
N50; N56; N60; sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
N84; N90; N98; sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
N100; N200; N500 vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).
45 11-0120 |Escitalopram Orion 15 |Escitalopramum 15mg Orion PT/H/0341/003/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, 05/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Film-coated tablets, 15 blisteris N7; N10;  |Somija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg N14; N15; N20; atbildigas kvalificétas personas veiktas drosSibas
N28; N30; N49; procediiras izmainas. Grupétas izmainas. Izmainas
N50; N56; N60; Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
N84; N90; N98; 4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances

N100; N200; N500;
15 mg ABPE pudele
N30; N100; N500

sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
véra ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).
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46 11-0121 |Escitalopram Orion 20 |Escitalopramum 20 mg Orion PT/H/0341/004/1A/ [TIA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, 05/G sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10;  |Somija sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
mg N14; N15; N20; vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
N28; N30; N49; RAI zalem. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta
N50; N56; N60; farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 4.0).; IA
N84; N90; N98; C.L.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
N100; N200; N500; kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
20 mg ABPE pudele apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
N30; N100; N500 kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras
izmainas. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).
47 11-0118 |Escitalopram Orion 5  |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |[Orion PT/H/0341/001/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; 5 |Corporation, 05/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Film-coated tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al  |Somija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg blisteris N7; N10; atbildigas kvalificétas personas veiktas drosSibas
N14; N15; N20; procediiras izmainas. Grupétas izmainas. Izmainas
N28; N30; N49; Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
N50; N56; N60; 4.0).; IA C.1.9. i Izmainas paSreizgja farmakovigilances
N84; N90; N98; sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
N100; N200; N500 sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
véra ta pasa DFSA novértéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).
48 10-0442 |Exemestane Actavis 25 |[Exemestanum 25 mg PVH/AI Actavis Group FR/H/0432/001/DC [IB B.I.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
mg film-coated tablets, blisteris N10; N30; [PTC ehf, Islande |/1B/001 produktam, kas iepakots pardoS$anai (pamatojoties uz
Film-coated tablets, 25 N40; N60; N9O; reala laika datiem). Mainits zalu uzglabaSanas laiks. Bija:
mg N100 18 ménesi; bis: 2 gadi.
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49 10-0238 |Exemestane Teva 25 mg [Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1900/001/DC|IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/005 kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 25 mg N10; N20; N30; Mainits primaras un sekundaras pako$anas vietas
N60; N90; N100; nosaukums Bija: Laboratorios Belmac, S.A.U, C/C, n 4,
N14; N50 (50x1) Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanija.
Biis: Teva Pharma, S.L.U, C/C, n 4, Poligono Industrial
Malpica, 50016 Zaragoza, Spanija.
50 11-0020 |Febrisan 750 mg/60 Paracetamolum, 1UD Nycomed GmbH, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/10 mg mg Acidum Papira/PE/Al/Surlyn [Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
effervescent powder, ascorbicum, pacina N8 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Effervescent powder,
750 mg/60 mg/10 mg

Phenylephrini
hydrochloridum

vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu razotajam Mallinckrodt Inc., 675
McDonnell Boulevard, St.Louis, Missouri, 63042, ASV
ar razosanas vietu Mallinckrodt Inc. Raleigh
Pharmaceutical Plant, 8801 Capital Boulevard, North
Carolina, NC27616 Raleigh, ASV no R1-CEP 1996-039-
Rev 02 uz R1-CEP 1996-039-Rev 03.; IAB.I11.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Atjaunota aktivas vielas
paracetamola specifikacija, lai atbilstu Eiropas
farmakopejas prasibam.
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8

51

10-0209

Flavamed 60 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets, 60
mg

Ambroxoli
hydrochloridum

60 mg Aluminija
tabina N10; N20; 60
mg Polipropiléna
tibina N20; N10

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

DE/H/1567/001/1A/
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 procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas ambroksola hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2004-201-Rev 02 no jauna razotaja Shilpa
Medicare Limited, Indija (adrese: 10/80 Rajendra Gunj,
India-584 102 Raichur, Karnataka) ar razoSanas vietu
Shilpa Medicare Limited, Indija (adrese: Deosugur
Industrial Area, India-584 170 Raichur, Karnataka).; 1A
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 hidrohloridu razotajam Erregierre Spa,
Italija (adrese: Via Francesco Baracca 19, Italy-24060
San Paolo D'Argon, Bergamo) ar razoSanas vietam
Erregierre Spa, Italija (adrese: Via Francesco Baracca 19,
Italy-24060 San Paolo D'Argon, Bergamo) un Erregierre
Spa, Italija (adrese:Via Valle Delle Fontane, 2, Italy-
24060 Sovere, Bergamo) no R1-CEP 2002-117-Rev 00
uz R1-CEP 2002-117-Rev 01.

52

05-0149

GlucaGen Hypokit 1 mg
powder and solvent for
solution for injection in
pre-filled syringe,
Powder and solvent for
solution for injections in
pre-filled syringe, 1 mg

Glucagoni
hydrochloridum

1 mg/1 ml Flakons
N1

Novo Nordisk
A/S, Danija

DK/H/0011/001/1A/
056

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un adreses izmainas Francija. Bis:
Novo Nordisk Coeur Defense 100, avenue du General de
Gaulle 92400 Courbevoie, Francija.
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53 05-0149 |GlucaGen Hypokit 1 mg |Glucagoni 1 mg/1 ml Flakons |Novo Nordisk DK/H/0011/001/1A/|1A B.L.a.4. b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
powder and solvent for |hydrochloridum N1 A/S, Danija 057 vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
solution for injection in razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un
pre-filled syringe, ierobezojumu ieklauSana. RazosSanas gaita (attiriSanas
Powder and solvent for procesa) veicamos kontroles pasakumos ieklauts
solution for injections in kritiskais parametrs "vakuuma zavéSana" ar atbilstoSu
pre-filled syringe, 1 mg testa metodi un pielaujamiem limitiem.
54 10-0397 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 20 ml Stikla flakons |Actavis Group UK/H/1704/002/1B/ [IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
Actavis 500 mg/500 mg [Cilastatinum N1; N10 PTC ehf, Islande [001/G ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
powder for solution for biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
infusion, Powder for operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
solution for infusion, sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
500 mg/500 mg pievienots jauns gatava produkta razotajs Facta
Farmaceutici S.P.A., Italija (adrese: Nucleo Industriale S.
Atto, S.Nicol6 a Tordino, 64020 Teramo).; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa (UK/H/1704/IB/001/G) ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas
vieta Facta Farmaceutici S.P.A., Italija (adrese: Nucleo
Industriale S. Atto, S.Nicol6 a Tordino, 64020 Teramo).
55 07-0322 |Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/IA/ |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija 013 vielas vai aktivas vielas razo§anas procesa izmantotas
for solution for injection [humanus izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..

or infusion , Powder and
solvent for solution for
injection or infusion,
1200 1U

Standartizgta testa procediira "Polisorbata 80 satura
noteikSana péc hidrolizes sarmaina vide", izmantojot
automatizetu iekartu.
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56 07-0321 |Immunine Baxter 600 |Factor IX 600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1A/ |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija 013 vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
for solution for injection [humanus izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
or infusion , Powder and Standartizgta testa procediira "Polisorbata 80 satura
solvent for solution for noteikSana p&c hidrolizes sarmaina vide", izmantojot
injection or infusion, automatiz€tu iekartu.
600 IU

57 07-0010 [Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Ranbaxy (UK) NL/H/0827/002/1A/ |TA C.1.9. a Izmainas paSreiz&ja farmakovigilances
resistant capsules, hard, PA/AI/PVHI/IAI Ltd., Lielbritanija [008 sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances

Gastro-resistant capsule,
hard, 30 mg

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

sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Izmainas Detalizéta farmakovigilances sist€émas apraksta
(DFSA).

28




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 07-0170 |Lofral 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., PT/H/0123/002/1A/ |IA C.19. a Izmainas paSreizja farmakovigilances sistema, kas
Tablets. 10 mg aluminij a blisteris P ortugﬁl e 014/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):

N30; N60

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupétas izmainas. Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 6.0); IA C.1.9. e Izmainas
pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu lietojuma
droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupétas izmainas.
Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 6.0);
IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta (Versija 6.0); IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piemeram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). Grup&tas
izmainas. Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(Versija 6.0); IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sist€émas darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (Versija 6.0); IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupétas izmainas. [zmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 6.0)
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59 07-0169 |Lofral 5 mg tablets, Amlodipinum 5mg PVH/PVDH |Mepha Lda., PT/H/0123/001/1A/ [IA C.L9. a Izmainas paSreizeja farmakovigilances sistema, kas
Tablets. 5 mg aluminij a blisteris P ortugﬁl e 014/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):

N10; N20; N30;
NGO

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupétas izmainas. Izmaainas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 6.0); IA C.1.9. e Izmainas
pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu lietojuma
droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupétas izmainas.
Izmaainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 6.0);
IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupétas izmainas. Izmaainas Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (Versija 6.0); IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piemeram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). Grup&tas
izmainas. Izmaainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(Versija 6.0); IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sist€émas darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupétas izmainas. Izmaainas Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (Versija 6.0); IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupétas izmainas. Izmaainas Detaliz&ta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 6.0)
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60 09-0399 |Losartan Accord 100 mg|Losartanum 100 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/003/IB/ [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris  |Healthcare 017/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
coated tablets, 100 mg N28; N21; N30; Limited, razoSanas laika. Citas izmainas.. Svitrotas parbaudes

N98 Lielbritanija metodes (Skisanas tests, devas viendabigums, aktivas
vielas kvantitativais saturs, izopropilspirta saturs), kurus
izmantoja tablesu kodolu parbaudei razoSanas procesa
laika (min&tas metodes un specifikacijas parametri ir
icklauti gatava produkta specifikacija).

61 09-0397 |Losartan Accord 25 mg [Losartanum 25 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/001/IB/ [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris ~ [Healthcare 017/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
coated tablets, 25 mg N28; N21; N30; Limited, razoSanas laika. Citas izmainas.. Svitrotas parbaudes

N98 Lielbritanija metodes (SkiSanas tests, devas viendabigums, aktivas
vielas kvantitativais saturs, izopropilspirta saturs), kurus
izmantoja tablesu kodolu parbaudei razoSanas procesa
laika (min&tas metodes un specifikacijas parametri ir
ieklauti gatava produkta specifikacija).

62 09-0398 |Losartan Accord 50 mg |Losartanum 50 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/002/1B/ [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris ~ [Healthcare 017/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
coated tablets, 50 mg N28; N21; N30; Limited, razoSanas laika. Citas izmainas.. Svitrotas parbaudes

N98 Lielbritanija metodes (Skisanas tests, devas viendabigums, aktivas
vielas kvantitativais saturs, izopropilspirta saturs), kurus
izmantoja table$u kodolu parbaudei raZo$anas procesa
laika (min&tas metodes un specifikacijas parametri ir
ieklauti gatava produkta specifikacija).

63 07-0143 |Losartan Actavis 100 Losartanum 100 mg ABPE Actavis Group hf, |DK/H/0922/004/1A/|IA B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [kalicum pudele N100; N250; |Tslande 030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 100 100 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg PVH/PVdH/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

blisteris N7; N10; apstiprinata razotaja. Iesniegts jauns Eiropas

N14; N15; N21; farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu no

N50; N56; N98; apstiprinata razotaja Zhejiang Huahai Pharmaceutical,

N100; N210; N280; Chuannan No 1 Branch Factory of Zhejiang Huahai

N20; N28; N30 Pharmaceutical Co., Ltd, Coastal Industrial Zone,

Dugqiao, 317 016 Linhai, Zhejiang Province, Kina. RO-
CEP 2009-296-Rev 00.
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64 07-0142 |Losartan Actavis 50 mg |Losartanum 50 mg Actavis Group hf, |DK/H/0922/003/1A/|IA B.I11.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum PVH/PVdH/AI Islande 030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N14; N15; N21, vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N50; N56; N98; apstiprinata razotaja. Iesniegts jauns Eiropas

N100; N210; N280;
N20; N28; N30; 50
mg ABPE pudele
N100; N250

farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu no
apstiprinata razotaja Zhejiang Huahai Pharmaceutical,
Chuannan No 1 Branch Factory of Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd, Coastal Industrial Zone,
Dugqiao, 317 016 Linhai, Zhejiang Province, Kina. RO-
CEP 2009-296-Rev 00.
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65 00-0724  |Madopar 100 mg/25 mg [Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija IA B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
hard capsules, Hard Benserazidum N100 SIA, Latvija sertifikata iesniegSana par akivo vielu vai

capsules, 100 mg/25 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats R1-CEP 2000-344-Rev 02 par paligvielu Zelatins
no razotaja NITTA GELATIN INDIA LTD., Post Box No 4262,
50/1002 SBT Avenue, Panampilly Nagar, 682036 Cochin, Kerala,
Indija RazoSanas vietas: 1. Nitta Gelatin India Ltd., Gelatin Division,
Post Box No 3109, Kusumagiri, P.O. Kakkanad, 682 030 Cochin,
Kerala, Indija. 2. Nitta Gelatin India Ltd., Ossein Division, Kathikudam
P.O. Koratty, 680 308 Trissur, Kerala, Indija ; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts zelatina sertifikats R1-CEP 2001-332-Rev 01 no jauna
razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures, 92807 Puteaux, Francija.
Ar razo$anas vietu Rousselot Argentina SA, Avda Gobernador Vergara
2532, Villa Tesei, 1688 Hurlingham, Argentina ; IA B.IIL.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP 2001-211-Rev 01 par
paligvielu Zelatins no razotaja: Sterling Biotech Limited, ECP Road,
Village Karakhadi, Taluka Padra 391 450 VVadodara, Gujarat, Indija ;
1A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats R1-CEP 2005-217-Rev 00 par paligvielu Zelatins
no razotaja Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-0022
Naniwa- Ku, Osaka, Japana RaZosanas vietas: 1. Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant 2 Chome 22 Futamata 581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture, Japana. 2. Thai Bones Industry Co Ltd., Ayuthaya Plant 30
Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai 13210 Ayuthaya, Taizeme
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66

96-0353

Madopar HBS 100
mg/25 mg prolonged
release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

1A B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats R1-CEP 2000-344-Rev 02 par paligvielu Zelatins
no razotaja NITTA GELATIN INDIA LTD., Post Box No 4262,
50/1002 SBT Avenue, Panampilly Nagar, 682036 Cochin, Kerala,
Indija RazoSanas vietas: 1. Nitta Gelatin India Ltd., Gelatin Division,
Post Box No 3109, Kusumagiri, P.O. Kakkanad, 682 030 Cochin,
Kerala, Indija. 2. Nitta Gelatin India Ltd., Ossein Division, Kathikudam
P.O. Koratty, 680 308 Trissur, Kerala, Indija ; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts zelatina sertifikats R1-CEP 2001-332-Rev 01 no jauna
razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures, 92807 Puteaux, Francija.
Ar razo$anas vietu Rousselot Argentina SA, Avda Gobernador Vergara
2532, Villa Tesei, 1688 Hurlingham, Argentina; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP 2005-217-Rev 00 par paligvielu
zelatins no razotaja Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome,
556-0022 Naniwa- Ku, Osaka, Japana RazoSanas vietas: 1. Nitta
Gelatin Inc., Osaka Plant 2 Chome 22 Futamata 581-0024 Yao-Shi,
Osaka Prefecture, Japana. 2. Thai Bones Industry Co Ltd., Ayuthaya
Plant 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai 13210 Ayuthaya, Taizeme
; IA B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats R1-CEP 2001-211-Rev 01 par paligvielu zelatins
no razotaja: Sterling Biotech Limited, ECP Road, Village Karakhadi,
Taluka Padra 391 450 Vadodara, Gujarat, Indija

67

05-0480

Meloxistad 15 mg
tablets, Tablets, 15 mg

Meloxicamum

15 mg Blisteris N30;
N100

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

DK/H/0605/002/1A/
044

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta De Salute S.R.L., Via Antonio Biasini, 26, 26015
Soresina (CR), Italija.
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68 05-0479 |Meloxistad 7,5 mg Meloxicamum 7,5 mg Blisteris Stada DK/H/0605/001/1A/ 1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
tablets, Tablets, 7,5 mg N30; N100 Arzneimittel AG, (044 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Vacija vieta De Salute S.R.L., Via Antonio Biasini, 26, 26015
Soresina (CR), Italija.
69 10-0354  |Meropenem Kabi 1000 |Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi PT/H/0272/002/1A/ [TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg powder for solution Stikla pudele N1; Polska Sp. z 0.0., |002 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
for injection or infusion, N10; 1000 mg/20 ml|Polija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Powder for solution for Stikla flakons N1; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
injection or infusion, N10; 1000 mg/100 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
1000 mg ml Stikla pudele N1, dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
N10 Anfarm Hellas S.A., Shimatari, Viotia 32009, Griekija.
70 10-0355 |Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi PT/H/0272/001/1A/ [TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

mg powder for solution
for injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion,
500 mg

Stikla pudele N1;
N10; 500 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10

Polska Sp. z 0.0.,
Polija

002

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Anfarm Hellas S.A., Shimatari, Viotia 32009, Griekija.

35



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

71

10-0633

Meropenem Ranbaxy 1
g powder for solution
for injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion, 1 g

Meropenemum

1 g Stikla flakons
N1; N10

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

IE/H/0203/002/1B/0
01/G

IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Ka alternativs
aktivas vielas razosana izmantota izejmateriala razotajs
tiek pievienots Ranbaxy Laboratories Ltd., Indija (adrese:
Industrial Area 3, Dewas 455 001, Madhya Pradesh).; IB
B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Aktivas vielas meropenéma trihidrata
specifikacija un parbaudes metodes atjaunotas atbilstosi
speka esosas Ph.Eur.monografjas prasibam.

72

10-0634

Meropenem Ranbaxy
500 mg powder for
solution for injection or
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 500 mg

Meropenemum

500 mg Stikla
flakons N1; N10

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

IE/H/0203/001/1B/0
01/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.. Ka alternativs
aktivas vielas razo$ana izmantota izejmateriala razotajs
tiek pievienots Ranbaxy Laboratories Ltd., Indija (adrese:
Industrial Area 3, Dewas 455 001, Madhya Pradesh).; 1B
B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Aktivas vielas meropenéma trihidrata
specifikacija un parbaudes metodes atjaunotas atbilstosi
speka esosas Ph.Eur.monografjas prasibam.
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73 07-0390 |Metfogamma 1000 mg |Metformini 1000 mg PVH/Al  |Worwag Pharma (DE/H/0745/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film{hydrochloridum blisteris N30; N120; |GmbH & Co.KG, |002/G un/vai adreses izmainas. 1A tipa izmainu grupa
coated tablets, 1000 mg N15; N60; N600 Vacija (DE/H/xxxx/IA/0171/G) ieklautas izmainas. Tiek mainita
(20x30) registracijas apliecibas IpaSnieka adrese Italija. Bija:
A.W.P. srl, Italija (adrese: Via F.Turati 29, 20121
Milano), bus: A.W.P. srl, Italija (adrese: Largo Donegani
2, 20121 Milano).
74 10-0356 |Mycophenolate mofetil |Mycophenolas 250 mg Actavis Group SE/H/0790/001/DC/|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
Actavis 250 mg capsule, |mofetil PVH/PVdH/AI PTC ehf, Islande |IA/002 vai pievieno$ana. Pievienota sekundaras iepakoSanas

hard, Capsule, hard, 250
mg

blisteris N100; N300

vieta Farpack AS, Karihaugveien 22, 1086, Oslo,
Norvégija.
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75 11-0129 |Mycophenolate mofetil |Mycophenolas 500 mg Ranbaxy UK Ltd.,|FR/H/0455/001/1A/ {TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Ranbaxy 500 mg film  |mofetil PAJAI/PVH/IAI Lielbritanija 001/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, Film
coated tablets, 500 mg

blisteris N50; N150

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa FR/H/0455/1A/001/G
ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Mycophenolate mofetil sertifikats RO-CEP 2010-162-
Rev00 no razotaja BIOCON LIMITED 20th KM Hosur
Road Electronics City India-560 100 Bangalore,
Karnataka, Indija ar razo$anas vietu BIOCON LIMITED
20th KM Hosur Road Electronics City India-560 100
Bangalore, Karnataka, Indija.; 1A B.111.1.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 Mycophenolate mofetil razotajam BIOCON
LIMITED 20th KM Hosur Road Electronics City India-
560 100 Bangalore, Karnataka, Indija ar razoSanas vietu
BIOCON LIMITED 20th KM Hosur Road Electronics
City India-560 100 Bangalore, Karnataka, Indija no RO-
CEP 2007-052-Rev00 uz RO-CEP 2007-052-Rev01
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76 10-0203 |Monofer 100 mg/ml Ferrum 200 mg/2 ml Stikla |Pharmacosmos  |SE/H/0734/001/1A/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
solution for injection or ampula N5; N10; A/S, Danija 005 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas

infusion, Solution for
injection or infusion,
100 mg/ml

500 mg/5 ml Stikla
ampula N2; N5; 100
mg/1 ml Stikla
flakons N5; N10;
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N2;
N5; 200 mg/2 ml
Stikla flakons N5;
N10; 100 mg/1 ml
Stikla ampula N5;
N10; 500 mg/5 ml
Stikla flakons N2;
N5; 1000 mg/10 ml
Stikla ampula N2;
N5

vieta Stradis 26 Rue du Docteur Schweitzer, Reims,
51000, Francija.
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98-0246

Morphin SANITAS 10
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/ml

Morphini
hydrochloridum

10 mg/1 ml Ampula
N10

AB Sanitas,
Lietuva

98-0246-002/

IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Planslana
hromatografijas metode piemaisijumu noteikSanai tiek
aizstata ar augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
metodi.; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa icklauta
izmaina. Tiek svitrots parametrs hloridjonu kvantitatiais
saturs no gatava produkta specifikacijas.; IA B.IL.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Tiek svitrots tests hloridjonu kvantitativa satura
noteikSanai, ko veica razoSanas gaita.; IB B.Il.d.1.g
Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsvéruma dg€]. Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienoti
parametri piemaisTjumi B.C.E, pargjie piemaisijumi
gatava produkta specifikacijai.
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05-0141

Nebido 1000 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for injection,
1000 mg/4 ml

Testosteroni
undecanoas

1000 mg/4 ml
Ampula N1

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

FI/H/0313/001/MR/
1A/024

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma maina Somija. Bija: Bayer Schering
Pharma Oy, Pansiontie 47, 20210, Turku, Somija. Bis:
Bayer Qy, Pansiontie 47, 20210, Turku, Somija.
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79 09-0081 |Noliterax 8 mg/2,5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0343/001/1A/ [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, PVH/AI blisteris Servier, Francija [006/G sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
mg/2,5 mg Indapamidum N14; N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N56; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N60; N90; N100; apstiprinata razotaja. Grupa FR/H/0343/001/1A/006/G
N500 ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu Indapamide razotajam Oril Industrie, Rue Auguste
Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija no RO-
CEP 2002-244-rev02 uz R1-CEP 2002-244-rev00 ; 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. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Perindopril tert-butylamine razotajam Oril Industrie,
Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210,
Francija no RO-CEP 2004-223-rev01 uz R1-CEP 2004-

223-rev00
80 05-0465 |Omacor 1000 mg soft  |Omega-3-acidorum (1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001/IA/ [TA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
capsules, Capsules, soft, |esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma Norge (098 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
1000 mg N60; N100; N280  |AS, Norvégija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,

specifikacijai. Tiek saSaurinats pielaujamais limits
organiskajiem piemaisijumiem PCB (polihlorétie
bifenili). Bija: max 0,5 mg/kg, bis: max 0,015 mg/kg.

81 00-0761 |Omeprazol Stirol 20 mg |Omeprazolum 20 mg PVH/AI StirolBiofarm IB B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas..
capsules, hard, blisteris N30 Baltikum SIA, Tiek pievienoti analizu metozu validacijas dati.
Capsules, hard, 20 mg Latvija
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82 11-0125 |Pantoprazole - Mepha |Pantoprazolum 20 mg Mepha Lda., DE/H/2672/001/1A/ (1A C.L9. a Izmaipas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas
20 mg gastro-resi stant OPAJAI/PVH/AI P ortugﬁl e 002/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):

tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

blisteris N14; N28;
N56; N100; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 06).; IA C.1.9. e Izmainas
pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu lietojuma
droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupétas izmainas.
Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 06).;
IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas dro$ibas datubazes
izveide, tostarp dro$ibas datubazes nodosana un/vai analize, un
informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupétas izmainas. Izmainas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 06).; IA C.19.
b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupétas izmainas. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (Versija 06).; IA C.1.9. g Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupétas izmainas. [zmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 06).; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupétas izmainas. Izmainas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 06).
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83 11-0126 |Pantoprazole - Mepha |Pantoprazolum 40 mg Mepha Lda., DE/H/2672/002/DC [IA C.L9. a Izmaipas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas
40 mg gastro-resi stant OPAJAI/PVH/AI P ortugﬁl e /IAJ002/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):

tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

blisteris N14; N28;
N56; N100; 40 mg
ABPE pudele N14;
N28

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupétas izmainas.Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 06).; IA C.1.9. e Izmainas
pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu lietojuma
droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupétas
izmainas.Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas apraksta
(Versija 06).; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp dro§ibas datubazes nodo$ana un/vai analize,
un informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupétas
izmainas.Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas apraksta
(Versija 06).; IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupétas izmainas.Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 06).; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupétas izmainas.Izmainas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 06).; IA C.1.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupétas izmainas.Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (Versija 06).
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84 08-0359 [Perindalon 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002/1B/ [IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija 018/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
N14; N15; N20; lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N28; N30; N50; Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
N56; N60; N9O; (UK/H/0967/1B/018/G) ieklauta izmaina. Veiktas nelielas
N100; N112; N120 izmainas paligvielu pievienos$anas seciba un sijasanas
etapa (nemot vera palielinato s€rijas apjomu).; IB
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats gatava produkta s€rijas apjoms. Bija 330 000
tabletes, bis: 3 300 000 tabletes.
85 09-0258 [|Perindalon 8 mg tablets, | Tert-Butylamini 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004/1B/ [IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija 019/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai

N14; N15; N28;
N30; N56; N60O;
N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500

lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa
(UK/H/0967/1B/019/G) ieklauta izmaina. Veiktas nelielas
izmainas paligvielu pievienos$anas seciba un sijasanas
etapa (nemot vera palielinato s€rijas apjomu).; IB
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats gatava produkta serijas apjoms. Bija 165 000
tabletes, bus: 1 650 000 tabletes.
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86

09-0082

Perindopril tert-
butylamine/indapamide
Servier 8 mg/2,5 mg
tablets, Tablets, 8
mg/2,5 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

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

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0344/001/1A/
004/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 Perindopril tert-butylamine razotajam Oril Industrie,
Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210,
Francija no RO-CEP 2004-223-rev01 uz R1-CEP 2004-
223-rev00; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa FR/H/0344/001/1A/004/G
icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Indapamide razotajam Oril Industrie, Rue Auguste
Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210, Francija no RO-
CEP 2002-244-rev02 uz R1-CEP 2002-244-rev00

87

08-0344

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

Piperacillinum,
Tazobactamum

4000 mg/500 mg
Stikla pudelite N1;
N5; N10; N12; N50

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/0856/002/1A/
010

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses izmainas Cehija. Biis: Sandoz s.r.0. U
Nakladoveho nadrazi 10 130 000 Praha 3, Cehija
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88

10-0052

Pramipexole Orion
0,088 mg tablets,
Tablets, 0,088 mg

Pramipexolum

0,088 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

IT/H/0155/001/1A/0
03/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupétas izmainas.lzmainas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas.Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).

89

10-0053

Pramipexole Orion 0,18
mg tablets, Tablets, 0,18

mg

Pramipexolum

0,18 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

IT/H/0155/002/1A/0
03/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupétas izmainas.Izmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas.Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sist€mas apraksta (Versija 4.0).
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10-0054

Pramipexole Orion 0,35
mg tablets, Tablets, 0,35
mg

Pramipexolum

0,35 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

IT/H/0155/003/1A/0
03/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupétas izmainas.lzmainas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas.Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).

91

10-0055

Pramipexole Orion 0,7
mg tablets, Tablets, 0,7
mg

Pramipexolum

0,7 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

IT/H/0155/004/1A/0
03/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupétas izmainas.Izmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas.Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).
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10-0056

Pramipexole Orion 1,1
mg tablets, Tablets, 1,1
mg

Pramipexolum

1,1 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

IT/H/0155/005/1A/0

03/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupétas izmainas.lzmainas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupétas izmainas.Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0).

93

11-0004

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

Pantoprazolum

20 mg ABPE pudele
N7; N14; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/1808/001/DC

/1B/002

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ieviesana (Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts,versija 9.0 un 12.0)

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
94 09-0310 [Prismasol 2 mmol/I Calcii chloridum 10 mmol/5000 mi Gambro Lundia  [FR/H/0226/001/IB/ (1B Bil-d~1~_z Aktiyé‘iS_ V_ieIéS_atkértota testa perioda{glébééanas laika
Potassium solution for  |dihydricum, PVH maiss N2; 10 |AB, Zviedrija 017/G izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for

haemodialysis/haemofilt

ration, 2 mmol/I

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Kalii
chloridum

mmol/5000 ml
Poliolefina maiss N2
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atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas magnija hlorida
heksahidrats razotaja Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250,
Darmstadt, 64271, Vacija (piegadatajs: Kirsch Pharma GmbH, Nord-
Sud-Str. 1-7, 38229 Salzgitter, Vacija), lai pamatotu apstiprinato
aktivas vielas atkartota testa periodu.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas
atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek pievienoti stabilitates dati
no aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats razotaja Chemische Fabrik
Lehrte, Postfach 1220, Kothenwaldsstr. 2, Lehrte, 31252, Vacija, lai
pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IB
B.Ld.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats
razotaja Chemische Fabrik Lehrte, Postfach 1220, Kothenwaldsstr. 2,
Lehrte, 31252, Vacija (piegadatajs: Kirsch Pharma GmbH, Nord-Sud-
Str. 1-7, 38229 Salzgitter, Vacija), lai pamatotu apstiprinato aktivas
vielas atkartota testa periodu.; IB B.I1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu.
Citas izmainas.. Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas
glikozes monohidrats razotaja Cargill S.L.U., Calle Marie Curie 6, E-
08760 Martorell, Barcelona, Spanija, lai pamatotu apstiprinato aktivas
vielas atkartota testa periodu.; IB B.I1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu.
Citas izmainas.. Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas natrija
hlorids razotaja Esco-european salt company (esco France), rue Gabriel
Peri 2, Dombasle, 54110, Francija, lai pamatotu apstiprinato aktivas
vielas atkartota testa periodu.; IB B.I1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu.
Citas izmainas.. Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas natrija
hlorids razotaja Esco-european salt company (esco France), rue Gabriel
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Peri 2, Dombasle, 54110, Francija (piegadatajs: Ashland Italia S.p.A.,
Via Umbria 4, 20098 S. Giuliano Milanese (MI), Italija), lai pamatotu
apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IB B.1.d.1.z Aktivas
vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek pievienoti
stabilitates dati no aktivas vielas natrija hidrogenkarbonats razotaja
Soda Matwy S.A., Ul. Fabryczna 4, Inowraclaw, 88-101, Polija, lai
pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IB
B.Ld.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas kalija hlorids razotaja Kali
& Salz GmbH, Werk Werra, Standort Wintershall, Heringen (Werra),
36266, Vacija, lai pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa
periodu.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas magnija hlorida
heksahidrats razotaja Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250,
Darmstadt, 64271, Vacija (piegadatajs: Chemische Fabrik Lehrte,
Postfach 1220, Kothenwaldsstr. 2, Lehrte, 31252, Vacija), lai pamatotu
apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IB B.1.d.1.z Aktivas
vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek pievienoti
stabilitates dati no aktivas vielas natrija hlorids razotaja Akzo Nobel
Salt A/S, Hadsundvej 17, Mariager, 9550, Danija, lai pamatotu
apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IA B.IIl.1.al Jauna
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 iesniegts jauns aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats
RO-CEP 2006-263-Rev 01 no razotaja Macco Organiques, s.r.0.,
Zahradni 46, 79201 Bruntal, Cehijas Republika.; TA B.IIL.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
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Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
sertifikats RO-CEP 2006-264-Rev 01 no razotaja Macco Organiques,
s..0., Zahradni 46, 79201 Bruntal, Cehijas Republika. ; IA B.II.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 pienskabe sertifikats RO-
CEP 2006-124-Rev 01 no razotaja Purac Bioquimica, Gran Vial 19-25,
08160 Montmelo, Spanija ar razoSanas vietam Purac Bioquimica, Gran
Vial 19-25, 08160 Montmelo, Spanija un Purac Thailand, 3 Moo 2 -
Asia Industrial Estate, T. Benchang, A. Banchang, 21130 Rayong,
Taizeme. ; IB B.I1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas glikozes monohidrats
razotaja Roquette Freres, 62136, Lestrem, Francija, lai pamatotu
apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
monohidrats razotajam Roquette Freres, La Haute Loge, F - 62080,
Lestrem, Francija ar razo$anas vietam Roquette Freres, La Haute Loge,
F - 62080, Lestrem, Francija un Roquette America Inc., 1417 Exchange
Street, 52632, Keokuk, ASV no R1-CEP 1996-030-Rev 01 uz R1-CEP
1996-030-Rev 02.; 1A B.lIl.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 glikozes monohidrats razotajam
Cargill S.L.U., C/ Marie Curie 6, 08760 Martorell, Barcelona, Spanija
no R1-CEP 1997-059-Rev 02 uz R1-CEP 1997-059-Rev 03.
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95 09-0311  [Prismasol 4 mmol/I Calcii chloridum 20 mmol/5000 ml Gambro Lundia |FR/H/0226/002/1B/ ?B Bil.d~1~_z Aktiyé‘iS_ V_ieIéS_atkértota testa perioda{glébééanas laika
Potassium solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss ~ |AB, Zviedrija 017/G izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for

haemodialysis/haemofilt

ration, 4 mmol/I

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Kalii
chloridum

N2; 20 mmol/5000
ml PVH maiss N2
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atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas magnija hlorida
heksahidrats razotaja Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250,
Darmstadt, 64271, Vacija (piegadatajs: Kirsch Pharma GmbH, Nord-
Sud-Str. 1-7, 38229 Salzgitter, Vacija), lai pamatotu apstiprinato
aktivas vielas atkartota testa periodu.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas
atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek pievienoti stabilitates dati
no aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats razotaja Chemische Fabrik
Lehrte, Postfach 1220, Kothenwaldsstr. 2, Lehrte, 31252, Vacija
(piegadatajs: Kirsch Pharma GmbH, Nord-Sud-Str. 1-7, 38229
Salzgitter, Vacija), lai pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota
testa periodu.; IB B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu.
Citas izmainas.. Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas natrija
hlorids razotaja Esco-european salt company (esco France), rue Gabriel
Peri 2, Dombasle, 54110, Francija (piegadatajs: Ashland Italia S.p.A.,
Via Umbria 4, 20098 S. Giuliano Milanese (MI), Italija), lai pamatotu
apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IB B.1.d.1.z Aktivas
vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek pievienoti
stabilitates dati no aktivas vielas kalija hlorids razotaja Kali & Salz
GmbH, Werk Werra, Standort Wintershall, Heringen (Werra), 36266,
Vicija, lai pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.;
IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats
razotaja Chemische Fabrik Lehrte, Postfach 1220, Kothenwaldsstr. 2,
Lehrte, 31252, Vacija, lai pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota
testa periodu.; IB B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu.
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Citas izmainas.. Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas natrija
hlorids razotaja Esco-european salt company (esco France), rue Gabriel
Peri 2, Dombasle, 54110, Francija, lai pamatotu apstiprinato aktivas
vielas atkartota testa periodu.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu.
Citas izmainas.. Tiek pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas natrija
hidrogenkarbonats razotaja Soda Matwy S.A., Ul. Fabryczna 4,
Inowraclaw, 88-101, Polija, lai pamatotu apstiprinato aktivas vielas
atkartota testa periodu.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas pienskabe sertifikats RO-CEP 2006-124-
Rev 01 no razotaja Purac Bioquimica, Gran Vial 19-25, 08160
Montmelo, Spanija ar raZo$anas vietam Purac Bioquimica, Gran Vial
19-25, 08160 Montmelo, Spanija un Purac Thailand, 3 Moo 2 - Asia
Industrial Estate, T. Benchang, A. Banchang, 21130 Rayong, Taizeme.
; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
monohidrats razotajam Roquette Freres, La Haute Loge, F - 62080,
Lestrem, Francija ar razo$anas vietam Roquette Freres, La Haute Loge,
F - 62080, Lestrem, Francija un Roquette America Inc., 1417 Exchange
Street, 52632, Keokuk, ASV no R1-CEP 1996-030-Rev 01 uz R1-CEP
1996-030-Rev 02.; 1A B.lIl.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 glikozes monohidrats razotajam
Cargill S.L.U., C/ Marie Curie 6, 08760 Martorell, Barcelona, Spanija
no R1-CEP 1997-059-Rev 02 uz R1-CEP 1997-059-Rev 03.; IB
B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas natrija hlorids razotaja
Akzo Nobel Salt A/S, Hadsundvej 17, Mariager, 9550, Danija, lai
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pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IB
B.Ld.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas glikozes monohidrats
razotaja Roquette Freres, 62136, Lestrem, Francija, lai pamatotu
apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IA B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
sertifikats RO-CEP 2006-264-Rev 01 no razotaja Macco Organiques,
s..0., Zahradni 46, 79201 Bruntal, Cehijas Republika. ; IB B.L.d.1.z
Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek pievienoti
stabilitates dati no aktivas vielas glikozes monohidrats razotaja Cargill
S.L.U., Calle Marie Curie 6, E-08760 Martorell, Barcelona, Spanija, lai
pamatotu apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IB
B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Tiek
pievienoti stabilitates dati no aktivas vielas magnija hlorida
heksahidrats razotaja Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250,
Darmstadt, 64271, Vacija (piegadatajs: Chemische Fabrik Lehrte,
Postfach 1220, Kothenwaldsstr. 2, Lehrte, 31252, Vacija), lai pamatotu
apstiprinato aktivas vielas atkartota testa periodu.; IA B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats
RO-CEP 2006-263-Rev 01 no razotaja Macco Organiques, s.r.0.,
Zahradni 46, 79201 Bruntal, Cehijas Republika.
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06-0027

Sertralin Actavis 100 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Sertralinum

100 mg PVH/AI
blisteris N28; N98;
N14; N20; N30;
N42; N50; N100

Actavis Nordic
A/S, Danija

SE/H/0542/002/1A/
016/G

1A A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja Actavis Ltd., Malta pasta adrese. Bija:
Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN 08, Malta; Bis:
Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN 3000,
Malta.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Sertralina
hidrohlorids sertifikats RO-CEP 2009 011-Rev-00 no razotaja Natco
Pharma Limited, Natco House Road No. 2, Banjara Hills India-500 033
Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija ar razoSanas vietu Natco Pharma
Limited-Chemical Division, Mekaguda Village, Kothur Mandal
Mahaboob Nagar District India-509 223 Mekaguda, Andhra Pradesh,
Indija. Sertifikats aizvieto aktivas vielas pamatlietu
NATCO/SET/AP/05/2005-04-06.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas specifikacijas
parametra masas viendabigums. Biis: devas viendabigums péc satura
viendabiguma atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas 2.9.40
prasibam.; IA B.II.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 Sertralina hidrohlorids sertifikats RO-CEP
2008-265-Rev 00 no razotaja Ranbaxy Laboratories Limited, Plot No.
20, Sector 18 Udyog Vihar Industrial Area India-122 015 Gurgaon,
Haryana, Indija ar razoSanas vietu Saurav Chemicals Limited,
Derabassi Barwala Road, Vill. Bhagwanpura, District Mohali India-
140507 Derabassi, Punjab, Indija. Sertifikats aizvieto aktivas vielas
pamatlietu versjias numurs 004, 21.07.2008.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
§kiSanas testa parametra. Bis: Q 75% 30 minditgs.
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97 06-0026 [Sertralin Actavis 50 mg |Sertralinum 50 mg PVH/AI Actavis Nordic  [SE/H/0542/001/IA/ (A B.ILd.2.a Nelielas izmaipas apstiprinataja gatava produkta testa
film-coated tablets, Film- blisteris N28; N98; [A/S, Danija 016/G procedura. lzmaipas SiSanas testa parametrd. BUs: Q 75% 30 mindtes.;
coated tablets, 50 mg N14: N20: N30: 1A A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses

N42; N50; N100

izmainas. Mainas razotaja Actavis Ltd., Malta pasta adrese. Bija:
Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN 08, Malta; Bis:
Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN 3000,
Malta.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Sertralina
hidrohlorids sertifikats RO-CEP 2008-265-Rev 00 no razotaja Ranbaxy
Laboratories Limited, Plot No. 20, Sector 18 Udyog Vihar Industrial
Area India-122 015 Gurgaon, Haryana, Indija ar raZzo$anas vietu Saurav
Chemicals Limited, Derabassi Barwala Road, Vill. Bhagwanpura,
District Mohali India-140507 Derabassi, Punjab, Indija. Sertifikats
aizvieto aktivas vielas pamatlietu versjias numurs 004, 21.07.2008.; IA
B.IIL1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Sertralina
hidrohlorids sertifikats RO-CEP 2009 011-Rev-00 no razotaja Natco
Pharma Limited, Natco House Road No. 2, Banjara Hills India-500 033
Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija ar razoSanas vietu Natco Pharma
Limited-Chemical Division, Mekaguda Village, Kothur Mandal
Mahaboob Nagar District India-509 223 Mekaguda, Andhra Pradesh,
Indija. Sertifikats aizvieto aktivas vielas pamatlietu
NATCO/SET/AP/05/2005-04-06.; IA B.I.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas specifikacijas
parametra masas viendabigums. Biis: devas viendabigums p&c satura
viendabiguma atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas 2.9.40
prasibam.
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98 08-0367 |Simvastatin Accord 10 [Simvastatinum 10 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/001/IB/ [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare 008/G razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; [Limited, kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
mg N28; N30; N50; Lielbritanija pievienosana. Tiek pievienots jauns gatava produkta
N56; N84; N98; razotajs Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese:
N100 Plot no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near

Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa (NL/H/1314/IB/008/G) ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas
vieta Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese: Plot
no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near
Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosSanas vieta Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija (adrese: Unit C, Homefield Business Park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP).; IAB.Il.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa (NL/H/1314/IB/008/G) ieklauta izmaina. Tiek
pievienota jauna primaras iepakoSanas vieta Intas
Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese: Plot no. 5/6/7
Pharmez — Special, Economic Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).
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99 08-0368 |Simvastatin Accord 20 [Simvastatinum 20 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/002/1B/ 1A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare 008/G pievienosana. Grupa (NL/H/1314/1B/008/G) icklauta
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |Limited, izmaina. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija vieta Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese: Plot
N56; N84; N98; no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near

N100

Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienots jauns gatava produkta
razotajs Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese:
Plot no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near
Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosSanas vieta Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija (adrese: Unit C, Homefield Business Park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP).; IAB.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa (NL/H/1314/1B/008/G) icklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas
vieta Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese: Plot
no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near
Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).
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100 08-0369 |Simvastatin Accord 40 [Simvastatinum 40 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/003/IB/ [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare 008/G razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; [Limited, kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
mg N28; N30; N50; Lielbritanija pievienosana. Tiek pievienots jauns gatava produkta
N56; N84; N98; razotajs Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese:
N100 Plot no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near

Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa (NL/H/1314/IB/008/G) ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
vieta Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese: Plot
no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near
Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosSanas vieta Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija (adrese: Unit C, Homefield Business Park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP).; IAB.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa (NL/H/1314/1B/008/G) icklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas
vieta Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese: Plot
no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near
Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).
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101 08-0370 |Simvastatin Accord 80 [Simvastatinum 80 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/004/1B/ |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare 008/G razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
Film-coated tablets, 80 blisteris N10; N14; [Limited, kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
mg N28; N30; N50; Lielbritanija pievienosana. Tiek pievienots jauns gatava produkta
N56; N84; N98; razotajs Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese:
N100 Plot no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near

Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosSanas vieta Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija (adrese:Unit C, Homefield Business Park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP).; IAB.Il.h.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa (NL/H/1314/1B/008/G) icklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas
vieta Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese: Plot
no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near
Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa (NL/H/1314/1B/008/G) icklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
vieta Intas Pharmaceuticals Limited, Indija (adrese: Plot
no. 5/6/7 Pharmez — Special, Economic Zone, Near
Village Matoda, Ahmedabad, Gujarat IN- 382210).

102 10-0529 |Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg PVH/AI |Mundipharma DE/H/1612/001/IB/ [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release hydrochloridum, blisteris N10; N14; |GmbH, Austrija |012/WS izmainas.. Darba daliSanas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N20; N28; N30; DE/H/xxxx/WS/021. Vides riska novertgjums.
release tablets, 10 mg/5 [hydrochloridum N50; N56; N60;
mg N98; N100; N100
(10x10)
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103 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002/1B/ |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [012/WS izmainas.. Darba dali$anas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/WS/021. Vides riska novertgjums.
release tablets, 20 mg/10{hydrochloridum N28; N30; N50;
mg N56; N60; N98;
N100; N100 (10x10)
104 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003/1B/ |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [012/WS izmainas.. Darba dali$anas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/WS/021. Vides riska novertgjums.
release tablets, 40 mg/20|hydrochloridum N28; N30; N50;
mg N56; N60; N98;
N100; N100 (10x10)
105 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004/IB/ [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [012/WS izmainas.. Darba dali$anas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/WS/021. Vides riska novertgjums.
release tablets, 5 mg/2,5 |hydrochloridum N28; N30; N50;
mg N56; N60; N98;
N100; N100 (10x10)
106 06-0187 |Teveten Plus 600 Eprosartanum, 600 mg/12,5 mg Abbott Products [DE/H/0539/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma

mg/12,5 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 600 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280 (10x28);
600 mg/12,5 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280 (10x28)

GmbH, Vacija

033/G

un/vai adreses izmainas. Grupa (DE/H/0539/1A/033/G)
ieklauta izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas
ipasnieka adrese Portugal€. Bija: Abbott II Products, Lda,
Portugale (adrese: Lagoas Park, Edificio 5-c, Piso 6,
2740-298 Porto Salvo), buis: Abbott II Products, Lda,
Portugale (adrese: Estrada de Alfragide, 67, Alfrapark-
Edificio D, 2610-008 Amadora).; IA A.1. Registracijas
apliecibas TpasSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
IA tipa izmainu grupa (DE/H/xxxx/IA/0172/G) ieklauta
izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnieka
adrese Austrija. Bija: Abbott Products GmbH, Austrija
(adrese: Dresdner Strasse 91/C2/12, 1200 Wien), biis:
Abbott Products GmbH, Austrija (adrese: Perfektastrasse
84A, A-1230 Vienna).
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107

05-0221

Torasemide Teva 10 mg

tablets, Tablets, 10 mg

Torasemidum

10 mg Blisteris N14;
N28; N30; N50;
N100; N112; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/0593/002/1A/
029

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Veiktas izmainas piemaisijumu noteikSanas metodg, kuru
aktivas vielas parbaudei izmanto gatava produkta
razotajs.

108

05-0220

Torasemide Teva 5 mg

tablets, Tablets, 5 mg

Torasemidum

5 mg Blisteris N14;
N28; N30; N50;
N100; N112; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/0593/001/1A/
029

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..
Veiktas izmainas piemaisijumu noteik$anas metode, kuru
aktivas vielas parbaudei izmanto gatava produkta
razotajs.

109

10-0450

Vancomycin
PharmaSwiss 1000 mg

powder for solution for

infusion, Powder for
solution for infusion,
1000 mg

Vancomycinum

1000 mg Stikla
flakons N1; N10

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

PT/H/0339/002/1A/
002

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Vancomycin hydrochloride razotajam Xellia
Pharmaceuticals Ltd. Szallas Utca 3 Hungary-1107
Budapest, Ungarija ar razoSanas vietu Xellia
Pharmaceuticals Ltd. Szallas Utca 3 Hungary-1107
Budapest, Ungarija no R1-CEP 1999-110-Rev04 uz R1-
CEP 1999-110-Rev05, jo mainTjies aktivas vielas razotaja
nosaukums.

110

10-0450

Vancomycin
PharmaSwiss 1000 mg

powder for solution for

infusion, Powder for
solution for infusion,
1000 mg

Vancomycinum

1000 mg Stikla
flakons N1; N10

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

PT/H/0339/002/1A/
001

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Vankomicins
razotajs Axellia Pharmaceuticals ApS, Dalsladsgade 11-
13, Copenhagen S,2300, Danija.
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111 10-0451 |Vancomycin Vancomycinum 500 mg Stikla PharmaSwiss PT/H/0339/001/1A/ [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
PharmaSwiss 500 mg flakons N1; N10 Ceska Republika [001 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
powder for solution for s.r.0., Cehija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
infusion, Powder for kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution for infusion, paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
500 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Vankomicins
razotajs Axellia Pharmaceuticals ApS, Dalsladsgade 11-
13, Copenhagen S, 2300, Danija.
112 10-0451 |Vancomycin Vancomycinum 500 mg Stikla PharmaSwiss PT/H/0339/001/IA/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PharmaSwiss 500 mg flakons N1; N10 Ceska Republika 002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
powder for solution for s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, Powder for vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
solution for infusion, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
500 mg vielu Vancomycin hydrochloride razotajam Xellia
Pharmaceuticals Ltd. Szallas Utca 3 Hungary-1107
Budapest, Ungarija ar razoSanas vietu Xellia
Pharmaceuticals Ltd. Szallas Utca 3 Hungary-1107
Budapest, Ungarija no R1-CEP 1999-110-Rev04 uz R1-
CEP 1999-110-Rev05, jo mainijies aktivas vielas razotaja
nosaukums.
113 10-0091 |Wilate 450 1U/400 IU  |Factor coagulationis{5 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) [DE/H/0471/001/1A/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection, 90
1U/80 1U/ml

V111 humanus,
Factor humanus von
Willebrandi

N1

Limited,
Lielbritanija

013/G

ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta. Bija: PMF
EMEA/H/PMF/000008/05/11/007, biis: PMF
EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
1pasnieka adrese Portugal€. Bija: Octapharma - Produtos
Farmacéuticos, Lda., Portugale (adrese: Rua da Graca n°
14, 1170-169 Lisboa); biis: Octapharma - Produtos
Farmacéuticos, Lda., Portugale (adrese: R. dos Lagares
d’el Rei 21-C r/c Dt°., 1700- 268 Lisboa).
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114 10-0092 |Wilate 900 1U/ 800 IU |Factor coagulationis{10 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) |DE/H/0471/002/1A/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for |VIIl humanus, N1 Limited, 013/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection,  |Factor humanus von Lielbritanija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
Powder and solvent for |Willebrandi plazmas pamatlieta. Bija: PMF
solution for injection, 90 EMEA/H/PMF/000008/05/11/007, bis: PMF
1U/ml/ 80 1U/ml EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.; IA A.1L.

Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Portugale. Bija: Octapharma - Produtos
Farmacéuticos, Lda., Portugale (adrese: Rua da Graga n°
14, 1170-169 Lisboa); biis: Octapharma - Produtos
Farmacéuticos, Lda., Portugale (adrese: R. dos Lagares
d’el Rei 21-C r/c Dt°., 1700- 268 Lisboa).

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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