Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglﬁtrilcuas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums |epak01umu v numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/IB/ |1B C.L8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana, kuru attieciga
Sandoz 4000/500 mg Tazobactamum Stikla pudelite N1; [Slovenija 012/G dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI

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

N5; N10; N12; N50

produktu. Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10, 01.01.2011).; IB C.1.7. a Zalu formas svitroSana. Bija:
Pulveris injekciju vai infuiziju skiduma pagatavosanai. Bis: Pulveris
infuziju $§kiduma pagatavosanai.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa NL/H/0856/IB/012/G ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Austrija, Belgija, Igaunija, Francija, Vacija,
Ungarija, Italija, Irija, Lietuva, Niderlandg, Portugalg, Slovakija,
Spanija un Lielbritanija. Bija: Austrija: Piperacillin/Tazobactam
Sandoz 4,0 g/ 0,5 g - Pulver zur Herstellung einer Injektions- und
Infusionsldsung; Belgija: Piperacilline/Tazobactam Sandoz 4g/500mg,
poeder voor oplossing voor injectie/infusie; lgaunija:
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000/500mg Francija:
PIPERACILLINE/TAZOBACTAM SANDOZ 4 g/500 mg, POUDRE
POUR SOLUTION INJECTABLE OU POUR PERFUSION; Vacija:
PiperacillinTazo-Sandoz 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/Infusionslosung; Ungarija: Piperacillin/Tazobactam
Sandoz 4g/0,5 g por oldatos injekciéhoz vagy infuziohoz; Irija: Piperin
4 g/0.5 g Powder for Solution for Injection or Infusion Italija:
PIPERACILLINA E TAZOBACTAM SANDOZ 4g/500 mg polvere per
soluzione iniettabile o per infusion; Lietuva: Piperacillin/Tazobactam
Sandoz 4000/500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui;
Niderlande: Piperacilline/Tazobactam Sandoz 4 g/ 500 mg, poeder voor
oplossing voor injectie/infusie; Portugale: PIPERACILINA +
TAZOBACTAM Sandoz; Slovakijas Republika: Piperacilin comp.
Sandoz 4g/0,5g prasok na injekény/infuzny roztok; Spanija:
Piperacilina/Tazobactam Sandoz 4/0.5 g polvo para solucion
inyectable/para perfusion EF; Lielbritanija: Piperacillin/Tazobactam
4.5g Powder for Solution for Injection or Infusion. Biis: Austrija:
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4,0 g / 0,5 g - Pulver zur Herstellung
einer Infusionslésung; Belgija: Piperacilline/Tazobactam Sandoz
49/500 mg, poeder voor oplossing voor infusie; lgaunija:
Piperazillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500mg; Francija:
PIPERACILLINE/TAZOBACTAM SANDOZ 4 g/500 mg, poudre pour
solution pour perfusion; Vacija: Piperacillin Tazo-Sandoz 4 g/0,5 g
Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung; Ungarija:
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM SANDOZ 4 g/0,5 g por oldatos




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
infuzidhoz; Irija: Piperin 4 g/0.5 g Powder for Solution for Infusion
Italija: PIPERACILLINA E TAZOBACTAM SANDOZ 4 /500 mg
polvere per soluzione per infusione; Lietuva: Piperacillin/Tazobactam
Sandoz 4000 mg/500 mg milteliai infuziniam tirpalui; Niderlande:
Piperacilline/Tazobactam Sandoz 4 g/ 0,5 g, poeder voor oplossing
infusie; Portugale: Piperacilina + Tazobactam Sandoz 4000 mg + 500
mg P para solucdo para perfusdo; Slovakijas Republika: Piperacilin
comp. Sandoz 4g/0,5¢g prasok na infuzny roztok; Spanija:
Piperacilina/Tazobactam Sandoz 4 g/0.5 g polvo para solucién para
perfusion EFG; Lielbritanija: Piperacilline/Tazobactum 4 g/0.5 g
Powder for Solution for Infusion.
2 95-0006 |ACC 100 mg Acetylcysteinum 100 mg PP tiiba N20 [Sandoz d.d., IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
effervescent tablets, Sloveénija produkta testa procediira. Atjaunots mikrobiologiskas
Effervescent tablets, 100 tiribas tests atbilstosi atjaunotai Eiropas farmakopejas
mg monografijai 5.1.4.
3 00-0515 |ACC 200 mg Acetylcysteinum 1200 mg PP taba N20 [Sandoz d.d., IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
effervescent tablets, Slovénija produkta testa proceduira. Atjaunots mikrobiologiskas
Effervescent tablets, 200 tiribas tests atbilstosi atjaunotai Eiropas farmakopejas
mg monografijai 5.1.4.
4 95-0007 |ACC Long 600 mg Acetylcysteinum 600 mg Sandoz d.d., IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
effervescent tablets, Papira/Al/PE pacina [Slovénija produkta testa procediira. Atjaunots mikrobiologiskas
Effervescent tablets, 600 N6; N10; 600 mg PP tiribas tests atbilstosi atjaunotai Eiropas farmakopejas
mg tiba N10; N6 monografijai 5.1.4.
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5 06-0249  |Albumin Baxter 200 g/l [Albuminum 20 g/100 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/002/IA/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum N1; 10 g/50 ml Austrija 015/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, Flakons N1 neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
200 g/l DE/H/xxxx/IA/015/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta razotajam Baxter AG, Industriestrasse
67, A-1221 Vienna, Austrija no
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.
6 06-0248 |Albumin Baxter 50 g/l |Albuminum 25 g/500 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/001/1A/ |TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum N1; 12,5 ¢/250 ml  |Austrija 015/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, 50 Flakons N1 neietekmé gatava produkta ipasibas. Procediira
g/l DE/H/xxxx/IA/015/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta razotajam Baxter AG, Industriestrasse
67, A-1221 Vienna, Austrija no
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.
7 09-0303 |Alendronate sodium Acidum 70 mg Accord UK/H/1156/003/1A/ [TA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
Accord 70 mg tablets, |alendronicum OPA/AI/PVH/AI Healthcare 012 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Tablets, 70 mg blisteris N4; N12 Limited, vieta Accord Healthcare Limited, Unit C, Homefield
Lielbritanija Business park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,

Lielbritanija.
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8 05-0373  |Aminoplasmal B.Braun |lsoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0544/001/1A/ (1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10% E solution for Leucinum, Lysini  |N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |006/G iesnicgSana par aktlvo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

infusion, Solution for
infusion, 10 %

hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii
acetas trihydricum,
Natrii hydroxidum,
Kalii acetas,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Dinatrii phosphas
dodecahydricus

pudele N10; 1000
ml Stikla pudele N6

Vacija

ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins
razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku,
104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc.,
Kawasaki Plant 1-1 Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki-
shi, Kanagawa, Japana un Ajinomoto Co., Inc., Kyushu Plant, 450,
Morotomi-Cho, 840-2193 Saga-Gun, Japana no R1-CEP 1998-104-Rev
01 uz R1-CEP 1998-104-Rev 02.; 1A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1998-109-Rev 00 uz R1-CEP 1998-109-Rev 02.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins
razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku,
104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc.,
Kawasaki Plant 1 Suzuki-Cho, 1-Chome, Kawasaki-Ku, 210-8680
Kawasaki, Kanagawa, Japana un Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina,
ASV no R1-CEP 1998-107-Rev 00 uz R1-CEP 1998-107-Rev 01. ; 1A
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-
8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-027-Rev 01 uz R1-
CEP 1999-027-Rev 02.; 1A B.lIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100
8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-014-Rev 01 uz R1-CEP 1999-014-Rev 02.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina
hidrohlorids razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi,
Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar
razoSanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-
Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-083-
Rev 00 uz R1-CEP 1999-083-Rev 01.; IA 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 treonins razotdgjam Amino GmbH,
An Der Zucker-Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam SA Bioproducts (PTY) Ltd., 1 Dickens Road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika, Pt. Cheil Jedang Indonesia, Desa
Arjosari-Kecamatan Rejoso, 67181 Pasuruan, Indongzija un Amino
GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija no RO-
CEP 2004-227-Rev 01 uz RO-CEP 2004-227-Rev 02.; IA B.11l.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins raZotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building,
Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi
Pref., Japana no R1-CEP 1999-015-Rev 00 uz R1-CEP 1999-015-Rev
01.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
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triptofans razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome,
Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co.,
Inc., Kawasaki Plant 1 Suzuki-Cho, 1-Chome, Kawasaki-Ku, 210-8680
Kawasaki, Kanagawa, Japana, Ajinomoto Co., Inc., Tokai Plant, 1730
Hinaga, Yokkaichi, 510-0885 Mie, Japana un Ajinomoto Aminoscience
LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
North Carolina, ASV no R1-CEP 1998-137-Rev 00 uz R1-CEP 1998-
137-Rev 01.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans raZzotajam Amino GmbH,
An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija ar raZzosanas
vietam Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Grindsted, Danija un Amino
GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija no R1-
CEP 1999-050-Rev 03 uz R1-CEP 1999-050-Rev 04.; IA B.11l.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building,
Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi
Pref., Japana no R1-CEP 1999-189-Rev 00 uz R1-CEP 1999-189-Rev
01.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tirozins
razotajam Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 10, 38373
Frellstedt, Vacija no R1-CEP 1998-034-Rev 00 uz R1-CEP 1998-034-
Rev 01. ; 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 valins razotajam Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki Plant 1-1 Suzuki-Cho,
Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana, Ajinomoto
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do Brazil industria e comercio de alimentos Ltda., Via Anhanguera,
KM 131, Bairro Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija un Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive,
27610 Raleigh, North Carolina, ASV no R1-CEP 1998-106-Rev 00 uz
R1-CEP 1998-106-Rev 03.; IA 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 valins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-016-Rev 00 uz R1-CEP 1999-016-Rev 01.; IA
B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicins sertifikats RO-CEP 2008-098-Rev 00 no jauna
razotaja Evonik Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10
Wenjiang Road, Wuming County, 530100 Nanning City, Kina ar
razoSanas vietam Evonik Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N
10 Wenjiang Road, Wuming County, 530100 Nanning City, Kina un
Evonik Fermas s.r.0., Slovenska Lupca 938, 97613 Slovenska Lupca,
Slovakijas Republika.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats sertifikats
RO-CEP 2006-264-Rev 01 no razotaja Macco Organiques, s.r.0.,
Zahradni 46, 79201 Bruntal, Cehijas Republika.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-
8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-190-Rev 00 uz R1-
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CEP 1999-190-Rev 01.; IA B.111.1.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 glicins razotajam Yuki Gosei
Kogyo Co., Ltd., 10-4, Nihonbashi Ningyocho 3-Chome, Chuo-Ku, 103
0013 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu Yuki Gosei Kogyo Co., Ltd.,
788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, 972-8316 Iwaki-Shi, Fukushima
Prefecture, Japana no R1-CEP 1995-018-Rev 01 uz R1-CEP 1995-018-
Rev 03.; 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 fenilalanins razotajam Ajinomoto
Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki Plant, 1-1
Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana
un Ajinomoto Co., Inc., Tokai Plant, 1730 Hinaga, Yokkaichi, 510-
0885 Mie, Japana no R1-CEP 1998-067-Rev 00 uz R1-CEP 1998-067-
Rev 01.; 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 fenilalanins sertifikats RO-CEP 2007-166-
Rev 00 no razotaja Evonik Rexim S.a.s., 33 rue de Verdun, 80400
Ham, Francija ar razo$anas vietam Evonik Rexim S.a.s., 33 rue de
Verdun, 80400 Ham, Francija un Daesang Corporation, 228-1 Soryong
Dong, Jeon-Buk, 523400 Gunsan City, Koreja.; IA B.111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins razotajam Kyowa
Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-
Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co.,
Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref.,
Japana no R1-CEP 1999-013-Rev 00 uz R1-CEP 1999-013-Rev 01.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
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ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
asparaginskabe razotdjam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-
Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietam
Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki Plant, 1-1 Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku,
210-8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana, Ajinomoto Co., Inc.,
Kyushu Plant, 450 Morodomi-Cho, 840-2193 Saga-Shi, Saga, Japana
un Ajinomoto Foods Europe SAS, 48, rue de Nesle, 80190 Mesnil Saint
Nicaise, Francija no R1-CEP 2003-143-Rev 01 uz R1-CEP 2003-143-
Rev 02.; 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 izoleicins razotdgjam Amino GmbH,
An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam SA Bioproducts (PTY) Ltd., 1 Dickens Road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika, Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200
Grindsted, Danija un Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 10,
38373 Frellstedt, Vacija no RO-CEP 2004-228-Rev 01 uz RO-CEP 2004
228-Rev 02.; 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 fenilalanins razotajam Kyowa
Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-
Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu Kyowa Hakko Bio Co.,
Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref.,
Japana no R1-CEP 1999-084-Rev 00 uz R1-CEP 1999-084-Rev 02.; 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 prolins
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari, 755-8501
Ube, Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-018-Rev 00 uz R1-
CEP 1999-018-Rev 01.; 1A B.lIl.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas glicins sertifikats RO-
CEP 2008-099-Rev 00 no jauna razotaja Evonik Rexim (Nanning)
Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming County,
530100 Nanning City, Kina ar razoSanas vietam Evonik Rexim
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming
County, 530100 Nanning City, Kina un Yuanshi Hongsheng Chemical
Co., Ltd., Goubei Town, Yuanshi County, 050031 Shijiazhuang City,
Hebei Province, Kina.; 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 metionins razotajam Evonik Rexim
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming
County, 530100 Nanning City, Kina no RO-CEP 2005-190-Rev 00 uz
RO-CEP 2005-190-Rev 01.; IA B.111.1.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 serins razotajam Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Ube Plant, 2548, Fujimagari, 755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-019-Rev 00 uz R1-CEP 1999-019-Rev 01.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

10
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ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-
8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-027-Rev 01 uz R1-
CEP 1999-027-Rev 02.; IA B.111.1.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 izoleicins razotdgjam Amino GmbH,
An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija ar razoSanas
vietam SA Bioproducts (PTY) Ltd., 1 Dickens Road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika, Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200
Grindsted, Danija un Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 10,
38373 Frellstedt, Vacija no RO-CEP 2004-228-Rev 01 uz RO-CEP 2004
228-Rev 02.; 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 metionins razotajam Evonik Rexim
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming
County, 530100 Nanning City, Kina no RO-CEP 2005-190-Rev 00 uz
RO-CEP 2005-190-Rev 01.; IA B.lIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalanins razotajam Ajinomoto
Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo,
Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki Plant, 1-1
Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana
un Ajinomoto Co., Inc., Tokai Plant, 1730 Hinaga, Yokkaichi, 510-
0885 Mie, Japana no R1-CEP 1998-067-Rev 00 uz R1-CEP 1998-067-
Rev 01.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins razotajam Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Ube Plant, 2548, Fujimagari, 755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-019-Rev 00 uz R1-CEP 1999-019-Rev 01. ; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-
8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-015-Rev 00 uz R1-
CEP 1999-015-Rev 01.; 1A B.lIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans raZzotajam Amino GmbH,
An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija ar razo$anas
vietam Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Grindsted, Danija un Amino
GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija no R1-
CEP 1999-050-Rev 03 uz R1-CEP 1999-050-Rev 04.; IA B.11l.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans razotajam
Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315
Tokyo, Japana ar razo$anas vietam Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki
Plant 1 Suzuki-Cho, 1-Chome, Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki,
Kanagawa, Japana, Ajinomoto Co., Inc., Tokai Plant, 1730 Hinaga,
Yokkaichi, 510-0885 Mie, Japana un Ajinomoto Aminoscience LLC.,
North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North
Carolina, ASV no R1-CEP 1998-137-Rev 00 uz R1-CEP 1998-137-
Rev 01.; 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
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atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-189-Rev 00 uz R1-CEP 1999-189-Rev 01.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-
8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-013-Rev 00 uz R1-
CEP 1999-013-Rev 01.; 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 arginins razotdjam Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki Plant 1-1 Suzuki-Cho,
Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana un
Ajinomoto Co., Inc., Kyushu Plant, 450, Morotomi-Cho, 840-2193
Saga-Gun, Japana no R1-CEP 1998-104-Rev 01 uz R1-CEP 1998-104-
Rev 02.; 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 tirozins razotajam Amino GmbH,
An Der Zucker-Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija no R1-CEP
1998-034-Rev 00 uz R1-CEP 1998-034-Rev 01.; IA B.IIl.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas glicins
sertifikats RO-CEP 2008-099-Rev 00 no jauna razotaja Evonik Rexim
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming
County, 530100 Nanning City, Kina ar razoSanas vietam Evonik Rexim
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming
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County, 530100 Nanning City, Kina un Yuanshi Hongsheng Chemical
Co., Ltd., Goubei Town, Yuanshi County, 050031 Shijiazhuang City,
Hebei Province, Kina.; IA B.IIl.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 izoleicins sertifikats
RO-CEP 2008-098-Rev 00 no jauna razotaja Evonik Rexim (Nanning)
Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming County,
530100 Nanning City, Kina ar razoSanas vietam Evonik Rexim
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming
County, 530100 Nanning City, Kina un Evonik Fermas s.r.o.,
Slovenska Lupca 938, 97613 Slovenska Lupca, Slovakijas Republika.;
1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegana 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
fenilalanins razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi,
Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar
razoSanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-
Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-084-
Rev 00 uz R1-CEP 1999-084-Rev 02.; IA B.111.1.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 prolins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Ube Plant, 2548, Fujimagari, 755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-018-Rev 00 uz R1-CEP 1999-018-Rev 01.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins
razotajam Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 10, 38373
Frellstedt, Vacija ar razoSanas vietam SA Bioproducts (PTY) Ltd., 1
Dickens Road, 4120 Umbogintwini, Dienvidafrika, Pt. Cheil Jedang
Indonesia, Desa Arjosari-Kecamatan Rejoso, 67181 Pasuruan,
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Indongézija un Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373
Frellstedt, Vacija no RO-CEP 2004-227-Rev 01 uz RO-CEP 2004-227-
Rev 02.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-014-Rev 01 uz R1-CEP 1999-014-Rev 02.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-
8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-160-Rev 01 uz R1-
CEP 1999-160-Rev 02.; 1A B.lIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas lizina acetats sertifikats RO-CEP 2005-
060-Rev 00 no razotaja Ajinomoto Co., Inc., 15-1, Kyobashi 1-Chome,
Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu Ajinomoto Co.,
Inc., Kawasaki Plant 1 Suzuki-Cho, 1-Chome, Kawasaki-Ku, 210-8680
Kawasaki, Kanagawa, Japana.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe razotajam Kyowa
Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-
Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co.,
Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref.,
Japana no R1-CEP 1999-190-Rev 00 uz R1-CEP 1999-190-Rev 01.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
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ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins
razotajam Yuki Gosei Kogyo Co., Ltd., 10-4, Nihonbashi Ningyocho 3-
Chome, Chuo-Ku, 103-0013 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu Yuki
Gosei Kogyo Co., Ltd., 788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, 972-8316
Iwaki-Shi, Fukushima Prefecture, Japana no R1-CEP 1995-018-Rev 01
uz R1-CEP 1995-018-Rev 03.; IA B.111.1.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 histidins razotajam Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
razosanas vietam Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki Plant 1 Suzuki-Cho, 1-
Chome, Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki, Kanagawa, Japana un
Ajinomoto Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto
Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV no R1-CEP 1998-107-Rev
00 uz R1-CEP 1998-107-Rev 01.; IA 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 valins razotajam Ajinomoto Co.,
Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar
razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki Plant 1-1 Suzuki-Cho,
Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana, Ajinomoto
do Brazil industria e comercio de alimentos Ltda., Via Anhanguera,
KM 131, Bairro Jaguari, 13480-970 Limeira, Brazilija un Ajinomoto
Aminoscience LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive,
27610 Raleigh, North Carolina, ASV no R1-CEP 1998-106-Rev 00 uz
R1-CEP 1998-106-Rev 03.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu valins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-016-Rev 00 uz R1-CEP 1999-016-Rev 01.; IA
B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
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iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins
sertifikats RO-CEP 2007-166-Rev 00 no razotaja Evonik Rexim S.a.s.,
33 rue de Verdun, 80400 Ham, Francija ar razoSanas vietam Evonik
Rexim S.a.s., 33 rue de Verdun, 80400 Ham, Francija un Daesang
Corporation, 228-1 Soryong Dong, Jeon-Buk, 523400 Gunsan City,
Koreja.; 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 arginins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1998-109-Rev 00 uz R1-CEP 1998-109-Rev 02.; 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
asparaginskabe razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-
Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietam
Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki Plant, 1-1 Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku,
210-8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana, Ajinomoto Co., Inc.,
Kyushu Plant, 450 Morodomi-Cho, 840-2193 Saga-Shi, Saga, Japana
un Ajinomoto Foods Europe SAS, 48, rue de Nesle, 80190 Mesnil Saint
Nicaise, Francija no R1-CEP 2003-143-Rev 01 uz R1-CEP 2003-143-
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ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
izoleicins razotdgjam Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373
Frellstedt, Vacija ar razoSanas vietam SA Bioproducts (PTY) Ltd., 1
Dickens Road, 4120 Umbogintwini, Dienvidafrika, Danisco A/S,
Taarnvej 25, 7200 Grindsted, Danija un Amino GmbH, An Der Zucker-
Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija no RO-CEP 2004-228-Rev 01 uz
RO-CEP 2004-228-Rev 02.; IA B.lIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalanins razotajam Kyowa
Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-
Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu Kyowa Hakko Bio Co.,
Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref.,
Japana no R1-CEP 1999-084-Rev 00 uz R1-CEP 1999-084-Rev 02.; TA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Ube Plant, 2548, Fujimagari, 755-8501
Ube, Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-018-Rev 00 uz R1-
CEP 1999-018-Rev 01.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-160-Rev 01 uz R1-CEP 1999-160-Rev 02.; 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
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apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
triptofans razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome,
Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co.,
Inc., Kawasaki Plant 1 Suzuki-Cho, 1-Chome, Kawasaki-Ku, 210-8680
Kawasaki, Kanagawa, Japana, Ajinomoto Co., Inc., Tokai Plant, 1730
Hinaga, Yokkaichi, 510-0885 Mie, Japana un Ajinomoto Aminoscience
LLC., North Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh,
North Carolina, ASV no R1-CEP 1998-137-Rev 00 uz R1-CEP 1998-
137-Rev 01.; 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 izoleicins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-014-Rev 01 uz R1-CEP 1999-014-Rev 02.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-
8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-015-Rev 00 uz R1-
CEP 1999-015-Rev 01.; IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicins sertifikats
RO-CEP 2008-098-Rev 00 no jauna razotaja Evonik Rexim (Nanning)
Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming County,
530100 Nanning City, Kina ar razoSanas vietam Evonik Rexim
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming
County, 530100 Nanning City, Kina un Evonik Fermas s.r.o.,
Slovenska Lupca 938, 97613 Slovenska Lupca, Slovakijas Republika.;
1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
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ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
asparaginskabe razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-
Chome, Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razo$anas vietam
Ajinomoto Co., Inc., Kawasaki Plant, 1-1 Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku,
210-8680 Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana, Ajinomoto Co., Inc.,
Kyushu Plant, 450 Morodomi-Cho, 840-2193 Saga-Shi, Saga, Japana
un Ajinomoto Foods Europe SAS, 48, rue de Nesle, 80190 Mesnil Saint
Nicaise, Francija no R1-CEP 2003-143-Rev 01 uz R1-CEP 2003-143-
Rev 02.; 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 glicins sertifikats RO-
CEP 2008-099-Rev 00 no jauna razotaja Evonik Rexim (Nanning)
Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming County,
530100 Nanning City, Kina ar razoSanas vietam Evonik Rexim
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming
County, 530100 Nanning City, Kina un Yuanshi Hongsheng Chemical
Co., Ltd., Goubei Town, Yuanshi County, 050031 Shijiazhuang City,
Hebei Province, Kina.; IA B.1Il.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins razotajam Evonik Rexim
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., N 10 Wenjiang Road, Wuming
County, 530100 Nanning City, Kina no RO-CEP 2005-190-Rev 00 uz
RO-CEP 2005-190-Rev 01.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins razotajam Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Ube Plant, 2548, Fujimagari, 755-8501 Ube, Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-019-Rev 00 uz R1-CEP 1999-019-Rev 01.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
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ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins
razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku,
104-8315 Tokyo, Japana ar raZzo$anas vietam Ajinomoto Co., Inc.,
Kawasaki Plant 1-1 Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki-
shi, Kanagawa, Japana un Ajinomoto Co., Inc., Kyushu Plant, 450,
Morotomi-Cho, 840-2193 Saga-Gun, Japana no R1-CEP 1998-104-Rev
01 uz R1-CEP 1998-104-Rev 02.; IA 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 arginins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1998-109-Rev 00 uz R1-CEP 1998-109-Rev 02.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins
razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku,
104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co., Inc.,
Kawasaki Plant 1 Suzuki-Cho, 1-Chome, Kawasaki-Ku, 210-8680
Kawasaki, Kanagawa, Japana un Ajinomoto Aminoscience LLC., North
Carolina Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina,
ASV no R1-CEP 1998-107-Rev 00 uz R1-CEP 1998-107-Rev 01. ; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-
8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-027-Rev 01 uz R1-
CEP 1999-027-Rev 02.; 1A B.lIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek
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atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building,
Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi
Pref., Japana no R1-CEP 1999-083-Rev 00 uz R1-CEP 1999-083-Rev
01.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valins
razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku,
104-8315 Tokyo, Japana ar raZzo$anas vietam Ajinomoto Co., Inc.,
Kawasaki Plant 1-1 Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku, 210-8680 Kawasaki-
shi, Kanagawa, Japana, Ajinomoto do Brazil industria e comercio de
alimentos Ltda., Via Anhanguera, KM 131, Bairro Jaguari, 13480-970
Limeira, Brazilija un Ajinomoto Aminoscience LLC., North Carolina
Plant, 4020 Ajinomoto Drive, 27610 Raleigh, North Carolina, ASV no
R1-CEP 1998-106-Rev 00 uz R1-CEP 1998-106-Rev 03. ; IA B.1ll.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe
razotajam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi
Building, Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-
8522 Yamaguchi-Pref., Japana no R1-CEP 1999-190-Rev 00 uz R1-
CEP 1999-190-Rev 01.; 1A B.lIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins razotajam Yuki Gosei
Kogyo Co., Ltd., 10-4, Nihonbashi Ningyocho 3-Chome, Chuo-Ku, 103
0013 Tokyo, Japana ar razosanas vietu Yuki Gosei Kogyo Co., Ltd.,
788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, 972-8316 Iwaki-Shi, Fukushima
Prefecture, Japana no R1-CEP 1995-018-Rev 01 uz R1-CEP 1995-018-
Rev 03.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
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iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats RO-CEP 2007-166-
Rev 00 no razotaja Evonik Rexim S.a.s., 33 rue de Verdun, 80400
Ham, Francija ar razo$anas vietam Evonik Rexim S.a.s., 33 rue de
Verdun, 80400 Ham, Francija un Daesang Corporation, 228-1 Soryong
Dong, Jeon-Buk, 523400 Gunsan City, Koreja.; IA B.111.1.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 treonins razotajam Amino
GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 10, 38373 Frellstedt, Vacija ar
razoSanas vietam SA Bioproducts (PTY) Ltd., 1 Dickens Road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika, Pt. Cheil Jedang Indonesia, Desa
Arjosari-Kecamatan Rejoso, 67181 Pasuruan, Indonézija un Amino
GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija no RO-
CEP 2004-227-Rev 01 uz RO-CEP 2004-227-Rev 02.; IA B.11l.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans razotajam
Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija ar
razoSanas vietam Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Grindsted, Danija un
Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija no
R1-CEP 1999-050-Rev 03 uz R1-CEP 1999-050-Rev 04.; IA B.IIl.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans razotajam
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building,
Chiyoda-Ku, 100-8185 Tokyo, Japana ar razo$anas vietu Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi
Pref., Japana no R1-CEP 1999-189-Rev 00 uz R1-CEP 1999-189-Rev
01.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tirozins
razotajam Amino GmbH, An Der Zucker-Raffinerie 10, 38373
Frellstedt, Vacija no R1-CEP 1998-034-Rev 00 uz R1-CEP 1998-034-

Rev 01. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopeias atbilstibas
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8

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 valins razotajam Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-6-1 Ohtemachi, Ohtemachi Building, Chiyoda-Ku, 100-
8185 Tokyo, Japana ar razoSanas vietu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.,
Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref., Japana
no R1-CEP 1999-016-Rev 00 uz R1-CEP 1999-016-Rev 01.; IA
B.IIL1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorida
heksahidrats sertifikats RO-CEP 2006-264-Rev 01 no razotaja Macco
Organiques, s.1.0., Zahradni 46, 79201 Bruntal, Cehijas Republika.; TA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
fenilalanins razotajam Ajinomoto Co., Inc., 1-15-1, Kyobashi 1-Chome,
Chuo-Ku, 104-8315 Tokyo, Japana ar razoSanas vietam Ajinomoto Co.,
Inc., Kawasaki Plant, 1-1 Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku, 210-8680
Kawasaki-shi, Kanagawa, Japana un Ajinomoto Co., Inc., Tokai Plant,
1730 Hinaga, Yokkaichi, 510-0885 Mie, Japana no R1-CEP 1998-067-
Rev 00 uz R1-CEP 1998-067-Rev 01. ; 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

24



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 09-0134 |Ammily 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Orivas UAB, CZ/H/0168/001/DC |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Lietuva /1B/002 zalu nosaukums Cehijas Republika. Bija: Dienorette
coated tablets, 2 aluminija blisteris potahovana tableta; bis: Foxinette potahovana tableta.
mg/0,03 mg N21; N63 (3 x 21);

N126 (6 x 21)

12 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/200 mg powder for |Acidum Flakons N5 Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection,  [clavulanicum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Powder for solution for
injection, 1000 mg/200
mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amoksicilina natrija sali razotajam Sandoz Industrial
Products S.A., Les Franqueses del Valles, Ctra.Granollers;
Cardedeu, Km 4.3 C-251, Granollers/ Barcelona, E-
08520, Spanija ar razoSanas vietu Sandoz Industrial
Products S.A., Les Franqueses del Valles, Ctra.Granollers;
Cardedeu, Km 4.3 C-251, Granollers/ Barcelona, E-
08520, Spanija un Sandoz Industrial Products S.A.,
Poligon Industrial Mas Puigvert, Sector 18-20, Palafolls
08389, Spanija no R1-CEP 1999-036-Rev 02 uz R1-CEP
1999-036-Rev 04.; 1A B.111.1.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 kalija klavulanatu razotajam Sandoz
Industrial Products S.A., Les Franqueses del Valles,
Ctra.Granollers-Cardedeu, Km 4.3 C-251, Granollers/
Barcelona, E-08520, Spanija ar razosanas vietu Sandoz
Industrial Products S.A., Poligon Industrial Mas Puigvert,
Sector 18-20, Palafolls 08389, Spanija no R1-CEP 1998-
142-Rev 01 uz R1-CEP 1998-142-Rev 03.
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13 11-0007 |Anastrozole Orion 1 mg |Anastrozolum 1 mg PVH/AI Orion UK/H/3974/001/1A/ 1A B.I1.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,
film-coated tablets, Film- blisteris N28; N98  |Corporation, 001 kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
coated tablets, 1 mg Somija atbrivosanu. Tabletes biezums mainas: no 2,9 mm I- 3,3
mm uz 2,7 mm - 3,2 mm Tas neietekmé zalu kvalitati.
Gatavo zalu kvalitates specifikacija nemainas,
kvalitativais un kvantitativais sastavs, ka ari vidéja masa
nemainas, $kiSanas profils ir pielidzinams iepricks$gjam.
14 07-0289 |Anastrozole SanoSwiss |Anastrozolum 1 mg SanoSwiss UAB, |NL/H/0833/001/IB/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
1 mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva 012 zalu nosaukums Belgija. Bija: Anastrozol Synthon 1 mg;
Film-coated tablets, 1 blisteris N10; N14; bis: Anastrarom 1 mg.
mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N300; N500
15 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/IB/ [IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira

capsules, soft, Capsules,
soft, 0,5 mg

blisteris N30; N10;
N50; N60; N90

Lielbritanija

052

(tostarp aizstasana vaipievieno$ana). Razotajs velas labot
parrakstisanas kltdu apstiprinata (TLC) planslanu
hromatografijas testa metod€ kaprilskabes mono-di-
gliceridu identitates noteikSanai. Kustigas fazes sastava
ieklautais dihlormetans tiek labots uz dihloretanu.
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16

00-0264

Bio-Biloba 100 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Ginkgo bilobae folii
extractum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N60; N90

Pharma Nord
ApS, Danija

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. Saskana ar
iesniegtajiem Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem un firmas pamata droSuma datiem, papildinata
zalu apraksta 4.4 sadala ar informaciju par iesp&jamo
efavirenza metabolisma paatrinasanos; sadala 4.5 par
iesp&jamo mijiedarbibu ar citam ar P450 citohroma
metabolismu saistitam zalém un par Ginko biloba lapu
ekstrakta klirensa izmainam; sadala 4.9 papildinata ar
pardozgsanas simptomiem un uzturosajiem pasakumiem
terapija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

17

05-0200

Bio-Biloba 60 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 60 mg

Ginkgo bilobae folii
extractum

60 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N90; N150; N30

Pharma Nord
ApS, Danija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
iesniegtajiem Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem un firmas pamata droSuma datiem, papildinata
zalu apraksta 4.4 sadala ar informaciju par iespgjamo
efavirenza metabolisma paatrinasanos; sadala 4.5 par
iespgjamo mijiedarbibu ar citam ar P450 citohroma
metabolismu saistitam zalém un par Ginko biloba lapu
ekstrakta klirensa izmainam; sadala 4.9 papildinata ar
pardozesanas simptomiem un uzturosajiem pasakumiem
terapija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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18 00-1012 |Buventol Easyhaler 100 |Salbutamolum 100 mcg/1 dose Menarini IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
micrograms/dose Inhalators N200; International aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas
inhalation powder, 100 mcg/1 dose Operations parbaudes vieta Oy Medfiles Ltd, Volttikatu 5, Kuopio,
Inhalation powder, 100 Inhalators un futlaris | Luxembourg S.A., F1-70700, Somija.
mcg/dose N200 Luksemburga

19 00-1013 |Buventol Easyhaler 200 |Salbutamolum 200 mcg/1 dose Menarini IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas
micrograms/dose Inhalators un futlaris |International aizstaSana vai pievienos$ana. Tiek pievienota sérijas
inhalation powder, N200; 200 mcg/1 Operations parbaudes vieta Oy Medfiles Ltd, Volttikatu 5, Kuopio,
Inhalation powder, 200 dose Inhalators Luxembourg S.A., FI-70700, Somija.
mcg/dose N200 Luksemburga
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20 00-1093  |Cerebrum compositum |Cerebrum suis, 2,2 ml Stikla ampula |Biologische IB C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
NM solution for Embryo totalis suis, [N10; N100 Heilmittel Heel izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas

injection, Solution for
injection

Hepar suis, Placenta
totalis suis, Kalium
phosphoricum,
Selenium, Thuja
occidentalis,
Strychnos ignatii,
Acidum
phosphoricum,
Cinchona pubescens,
Sulfur, Kalium
bichromicum,
Gelsemium
sempervirens, Ruta
graveolens, Arnica
montana, Aesculus
hippocastanum,
Manganum
phosphoricum,
Magnesium
phosphoricum,
Semecarpus
anacardium, Conium
maculatum,
Hyoscyamus niger,
Aconitum napellus,
Anamirta cocculus,
Ambra grisea

GmbH, Vacija

instrukcija bez izmainam.
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21 03-0277 |Cifloxinal 250 mg film- [Ciprofloxacinum 250 mg PVH/AI PRO.MED.CS IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N20; N10  |Praha a.s., Cehija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 250 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma
informacijas harmonizésana, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas 2010. gada decembra
ieteikumiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.4 pievienots
bridinajums pacientiem ar QT intervala pagarinasanas
riska faktoriem, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar zalém, kas pagarina QT
intervalu, apaks$punkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka
pardozésanas gadijuma janodrosina EKG kontrole. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

22 08-0072 |Ciprofloxacin Claris 2 |Ciprofloxacinum  |400 mg/200 ml PVH |Claris UK/H/1050/001/1A/ [TA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testé$anas vietas
mg/ml solution for nesatuross Lifesciences (UK)|009 aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
infusion, Solution for polipropiléna Limited, parbaudes vieta International Laboratory Services Ltd.
infusion, 2 mg/ml maisin$ N1; 200 Lielbritanija (ILS), London Road, Shardlow Business Park, Shardlow,
mg/100 ml Stikla Derby, Derbyshire DE72 2GD, Lielbritanija.

flakons N1; 100
mg/50 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/50 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 200
mg/100 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 400
mg/200 ml Stikla
flakons N1
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23 10-0536 |Clopidogrel Medana 75 |Clopidogrelum 75 mg Medana Pharma |DE/H/1763/001/IA/ |IA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra

mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI SA, Polija 005/G svitro§ana no gatava produkta primara iepakojuma

Film-coated tablets, 75 blisteris N14; N15; specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra

mg N28; N30; N50; svitrosana). Tiek svitroti nebutiski primara iepakojuma
N56; N60; N84, (OPA/AI/PVH un Al folijas) specifikacijas parametri-
N90; N98; N100; folijas platums, rulla diametrs, izméri.; IA B.IL.b.5 ¢
N50 (50x1) Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
No razosanas procesa apraksta svitroti rekomendétie
apstakli (telpas temperatiira, mitrums).; IA B.Il.a.2.a Zalu
formas vai izméru izmainas: tabletes, kapsulas, svecites
un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivosanu. Izmainas
tabletes biezuma. Bija: 5,4+0,3mm (5,1-5,7 mm), bis:
5,0+£0,3mm (4,7-5,3 mm).
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24 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/WS [IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /070 procesa. Grupa SE/H/xxxx/WS/009 ieklautas izmainas.

Film-coated tablets, 160
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28

Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto §kidinataju un reagentu daudzumos.; 1B
B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Grupa SE/H/xxxx/WS/009 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas razo$ana izmantota reagenta metanola
specifikacijas parametros.; IB B.l.a.1. a Aktivas vielas
razoSana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
Procediira SE/H/xxxx/WS/009 ieklautas izmainas. Tiek
pievienots aktivas vielas hidrohlortiazida razotajs Suzhou
Novartis Pharma Technology Co.,Ltd., 18 Tonglian Road
Riverside Industrial Park, Changshu Economic
Development Zone 215537- Changshu, Jiangsu Province,
Kina.
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25 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/WS |IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /070 procesa. Grupa SE/H/xxxx/WS/009 ieklautas izmainas.

Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

um

kalendarais blisteris
N28

Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto §kidinataju un reagentu daudzumos.; 1B
B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Grupa SE/H/xxxx/WS/009 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas razo$ana izmantota reagenta metanola
specifikacijas parametros.; IB B.l.a.1. a Aktivas vielas
razoSana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
Procediira SE/H/xxxx/WS/009 ieklautas izmainas. Tiek
pievienots aktivas vielas hidrohlortiazida razotajs Suzhou
Novartis Pharma Technology Co.,Ltd., 18 Tonglian Road
Riverside Industrial Park, Changshu Economic
Development Zone 215537- Changshu, Jiangsu Province,
Kina.
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26 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/WS |IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /070 procesa. Grupa SE/H/xxxx/WS/009 ieklautas izmainas.

Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28

Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto §kidinataju un reagentu daudzumos.; 1B
B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Grupa SE/H/xxxx/WS/009 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas razo$ana izmantota reagenta metanola
specifikacijas parametros.; IB B.l.a.1. a Aktivas vielas
razoSana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
Procediira SE/H/xxxx/WS/009 ieklautas izmainas. Tiek
pievienots aktivas vielas hidrohlortiazida razotajs Suzhou
Novartis Pharma Technology Co.,Ltd., 18 Tonglian Road
Riverside Industrial Park, Changshu Economic
Development Zone 215537- Changshu, Jiangsu Province,
Kina.
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27 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml |Dorzolamidum, 5 ml Flakons N3; Merck Sharp & IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
eye drops solution Eye Timololum N1: N6 Dohme Latvi J a aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
drops SO|;J tion. 20 'mg /5 ' SIA Latvija vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa

mg/ml

ieklautas izmainas. Tiek atjaunotas izejmaterialu natrija hidroksids,
sérskabe un tetrahidrofurans specifikacijas.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razos$anas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitroSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota piemaisjjuma
noteik3ana, ko veic razoSanas gaita.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
dorzolamida hidrohlorids razotajs Merck Sharp & Dohm Corp., 126
Lincoln Ave., Rahway, New Jersey 07065 0900, ASV; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas dorzolamida hidrohlorids razotajs Zach System
S.p.A., Via Dorvaro 2, 36045 Lonigo, Vicenza, Italija; IB B.l.a.4.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemgro aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. Nelielas izmainas augstas efektivitates skiduma
hromatografijas metodge.; IA B.la.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta: Biolab S.p.A., Via Buozzi 2, 2090
Vimodrone, Milan, Italija; IA B.La.3. b Aktivas vielas vai
starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona)
samazinasanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns s@rijas
apjoms 243 kg (razotajs Zach System S.p.A., Italija)
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28 11-0059 |Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002/IA/|IA B.1l.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg/ml eye drops, Timololum vienreizgjas devas |Dohme Latvija  [047/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
solution, single-dose traucin$ N30; N60; [SIA, Latvija pievieno$ana. Svekus, ko izmanto vienas devas pipeteém
container, Eye drops, N120 vienreiz&jas devas traucinos, piegadataja nosaukuma
solution, single-dose maina no Basell Polyolefins uz Lyondell Basell.; IA
container, 20 mg/5 B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
mg/ml (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.

Grupa DK/H/134/02/1A/047 ieklautas izmainas.
Aluminija folijas piegadataja nosaukuma maina no Alcon
uz AMCOR; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana
vai pievienosana. Grupa DK/H/134/02/1A/047 ieklautas
izmainas. Aluminija folijas piegadataja nosaukuma maina
no Pechiney uz AMCOR

29 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2 ml |Clindamycinum 300 mg/2 ml Pfizer Europe MA 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N1 EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for i/m Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection and i/v vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, 300 mg/2 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu klindamicina fosfatu razotajam Zhejiang Hisoar
Pharmaceutical Co., LTD., Waisha Road, Jiaojiang
District RC 100, Taizhou City, Zhejiang Province,
318000, Kina no R1-CEP 2000-256-Rev 00 uz R1-CEP
2000-256-Rev 01.
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30 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 ml |Clindamycinum 600 mg/4 ml Pfizer Europe MA IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N1 EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for i/m Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection and i/v vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, 600 mg/4 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klindamicina fosfatu razotajam Zhejiang Hisoar
Pharmaceutical Co., LTD., Waisha Road, Jiaojiang
District RC 100, Taizhou City, Zhejiang Province,
318000, Kina no R1-CEP 2000-256-Rev 00 uz R1-CEP
2000-256-Rev 01.
31 06-0266 |Eloxatin 5 mg/ml Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Sanofi-aventis IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa

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

flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

Latvia, Latvija

izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas sterila $kiduma razoSanas procesa
apraksta (sadala 3.2.P.3.3).; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Sanofi-
Aventis Deutschland GmbH Industriepark Hochst 65926
Frankfurt am Main, Vacija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Héchst 65926 Frankfurt am Main, Vacija.;
IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark H6chst 65926 Frankfurt am Main, Vacija.
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32 09-0193 |Enalapril Vitabalans 10 |Enalaprili maleas |10 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI1/H/0729/002/MR/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N28; N30; |Somija IB/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg N56; N60; N98; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N100 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta apakSpunkts 4.5 papildinats ar informaciju par
mijiedarbibu ar COX-2 inhibitoriem un 4.8 ar informaciju
par iesp&jamiem endokrinas sist€mas traucgjumiem
33 09-0193 |Enalapril Vitabalans 10 |Enalaprili maleas |10 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI/H/0729/002/MR/ 1B B.11.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N28; N30; |Somija IB/006 (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
mg N56; N60; N98; pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas funkcionalas
N100 Tpasibas un kura parstav lidzigu Iimeni. Paligviela -
beziidens koloidalais silicija dioksids tiek aizstats ar
paligvielu - talks.
34 09-0194 |Enalapril Vitabalans 20 |Enalaprili maleas |20 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI1/H/0729/003/MR/ 1B B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
mg tablets, Tablets, 20 blisteris N28; N30; |Somija 1B/006 (paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar
mg N56; N60; N98; pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas funkcionalas
N100 Tpasibas un kura parstav lidzigu [imeni. Paligviela -
beziidens koloidalais silicija dioksids tiek aizstats ar
paligvielu - talks.
35 09-0194 |Enalapril Vitabalans 20 |Enalaprili maleas |20 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI/H/0729/003/MR/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 20 blisteris N28; N30; |Somija 1B/04 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg N56; N60; N98; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N100 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta apakspunkts 4.5 papildinats ar informaciju par
mijiedarbibu ar COX-2 inhibitoriem un 4.8 ar informaciju
par iesp&jamiem endokrinas sist€mas traucgjumiem
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36 09-0192  |Enalapril Vitabalans 5 |Enalaprili maleas |5 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI1/H/0729/001/MR/ 1B B.IL.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N28; N30; |Somija IB/006 (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
mg N56; N60; N98; pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
N100 Ipasibas un kura parstav [idzigu [imeni. Paligviela -
beziidens koloidalais silicija dioksids tiek aizstats ar
paligvielu - talks.
37 09-0192  |Enalapril Vitabalans 5 |Enalaprili maleas |5 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI1/H/0729/001/MR/ 1B C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N28; N30; |Somija 1B/04 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg N56; N60; N98; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N100 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta apaks$punkts 4.5 papildinats ar informaciju par
mijiedarbibu ar COX-2 inhibitoriem un 4.8 ar informaciju
par iesp&jamiem endokrinas sist€émas traucgjumiem
38 04-0302 |Factor VIl Baxter 600 |Factor VII 600 U Stikla Baxter AG, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Awustrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
for solution for humanus vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
injection, Powder and kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solvent for solution for paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
injection, 600 1U dokumentacija). Tiek svitrots sterila Gdens injekcijam
(Skidinataja injekciju Skiduma pagatavosanai) razotajs
Baxter AG, Austrija.
39 04-0302 |Factor VII Baxter 600 |Factor VII 600 1U Stikla Baxter AG, IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota

injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 1U

plazmas pamatlieta razotajam Baxter AG, Industriestrasse
67, A-1221 Vienna, Austrija no
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.
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40 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1 |Baxter AG, IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
and solvent for solution [coagulationis Austrija iek]ausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for infusion, Powder and [humanus (ADNr) neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta razotajam Baxter AG, Industriestrasse
infusion, 1000 U 67, A-1221 Vienna, Austrija no

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.

41 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons N1  |Baxter AG, IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for solution for |coagulationis Austrija ieklau$ana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infusion, Powder and humanus (ADNr) neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta raZotajam Baxter AG, Industriestrasse
infusion, 500 U 67, A-1221 Vienna, Austrija no

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.

42 95-0289 |Flurodeks 1,1 mg Natrii fluoridum 1,1 mg PVH/AI AJS Grindeks, IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tabletes ar apelsinu blisteris N30; 1,1 mg|Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
garSu, Tablets, 1,1 mg Polietiléna traucins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N250 vielas razo$anas procesad/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
natrija fluorida sertifikats R1-CEP 1997-088-Rev 02 no
razotaja Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250,
Darmstadt, DE—64293, Vacija.

43 94-0022 |Flurodeks 2,2 mg Natrii fluoridum 2,2 mg Plastmasas |AS Grindeks, IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tabletes, Tablets, 2,2 mg traucins N250 Latvija 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
natrija fluorida sertifikats R1-CEP 1997-088-Rev 02 no
razotaja Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250,
Darmstadt, DE-64293, Vacija.
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44 96-0122  |Fucicort 20 mg/1 mg/g |Acidum fusidicum, |15 g Tubina N1 Leo IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
cream, Cream, 20 mg/1 |Betamethasoni Pharmaceutical noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek saSaurinats
mg/g valeras Products, Danija parametrs 'katrs nespecifizets piemaisijums' (unspecified

single impurity) aktivajai vielai betametazona 17-valerats
gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.

45 09-0405 |Gemcitabine Egis1g |Gemcitabinum 1 g Stikla flakons Egis UK/H/2714/002/1B/ [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
powder for solution for N1 Pharmaceuticals |021/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
infusion, Powder for Public Limited razoSanas laika. Citas izmainas.. Svitrots Gemcitabinam
solution for infusion, 1 g Company, (UV)ultravioléta spektra fotometrijas identitates un

Ungarija (UV)ultravioléta spektra fotometrijas kvantitativa satuta
noteiksanas tests. Sie testi tiek veikti validacijas sérijam
tikai Nerviano Plant. Pievienota Gemcitabinam
(HPLC)augsti efektiva skiduma hromatografijas un
(UV)ultravioléta spektra fotometrijas parbaudes metode
identitates noteik$anai un (HPLC) augsti efektiva
Skiduma hromatografijas metode kvantitativa satura
noteikSanai pie zalu izlaides.

46 09-0406 |Gemcitabine Egis 200 |Gemcitabinum 200 mg/10 ml Stikla |Egis UK/H/2714/001/1B/ [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg powder for solution flakons N1 Pharmaceuticals |021/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
for infusion, Powder for Public Limited razoSanas laika. Citas izmainas.. Svitrots Gemcitabinam
solution for infusion, Company, (UV)ultravioléta spektra fotometrijas identitates un
200 mg Ungarija (UV)ultravioléta spektra fotometrijas kvantitativa satuta

noteiksanas tests. Sie testi tiek veikti validacijas sérijam
tikai Nerviano Plant. Pievienota Gemcitabinam
(HPLC)augsti efektiva skiduma hromatografijas un
(UV)ultraviol&ta spektra fotometrijas parbaudes metode
identitates noteikSanai un (HPLC) augsti efektiva
Skiduma hromatografijas metode kvantitativa satura
noteikSanai pie zalu izlaides.
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47 10-0549 |Gemsol 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0359/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |Ges.m.b.H 002 Belgija no Gemcitabine Sandoz uz Gemcitabin Sandoz.
for infusion, Concentrate 2000 mg/50 ml Nfg.KG, Austrija
for solution for infusion, Stikla flakons N1,

40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5; N10

48 94-0187 |Hepa-Merz 3000 mg Ornithini aspartas |3 g/5 g Papira/Al/PE |Merz IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
granules for oral pacina N30; N50; Pharmaceuticals pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
solution, Granules for N100 GmbH, Vacija Merz Pharma GmbH & Co. KgaA, Ludwigsteasse 22,
oral solution, 3000 mg Reinheim, 64354, Vacija.

49 00-0767 |Hydrogenium Hydrogenii 3%/100 g P.P.F Hasco-Lek IB B.Il.e.1bl Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
peroxydatum Hasco 3 % |peroxidum Polietiléna pudele  |S.A., Polija primara iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas
solution, Solution, 3 % N1 $kidras zalu formas. Bija: pudeles tilpums 110 ml Bas:

pudeles tilpums 130 ml

50 00-0767 |Hydrogenium Hydrogenii 3%/100 g P.P.F Hasco-Lek IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,

peroxydatum Hasco 3 % |peroxidum Polietiléna pudele  |S.A., Polija izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai

solution, Solution, 3 %

N1

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
tidenraZa peroksida razotaja nosaukums un adrese. Bija:
Degussa CEE GmbH, Liesinger Flurgasse 2C, Austrija
Biis: Evonik Degussa Peroxid GmbH, Fabrikstrasse 1,
9721 Weissenstein, Austrija; A B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Tiek svitrota
razoSanas laika kvalitates parbaude.; IA B.I1.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienots jauns parametrs 'iepakojuma vienibas saturs'
(content in unit packaging).
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51 99-0788 |Hypothiazid 25 mg Hydrochlorothiazid {25 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saTsinaSana gatavajam

tablets , Tablets, 25 mg |um Latvia SIA, produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi; Bas: 3
Latvija gadi.

52 02-0374  |Hondroksids 50 mg/100 |Chondroitini sulfas, |30 g Aluminija taba |AAS "Nizfarm" IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/Skidinata
mg/g ziede, Unguentum, | Dimethylis N1 parstavnieciba, produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:

50 mg/100 mg/g sulfoxidum Latvija Uzglabat temperatiira no +2 lidz 20°C. Sargat no gaismas
un mitruma.; biis: Uzglabat temperattira Iidz 25°C.

53 96-0249  |Immunal oral drops, Echinaceae 50 ml Stikla pudelite |Sandoz d.d., IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution, Oral drops, purpureae herbae  [N1 Slovénija izmainas.. Izmainas lietoSanas instrukcija saskana ar
solution succus saprotamibas testa rezultatiem. LictoSanas instrukcija

atbilst zalu aprakstam.

54 96-0249 |[Immunal oral drops, Echinaceae 50 ml Stikla pudelite |Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution, Oral drops, purpureae herbae (N1 Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
solution succus ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
produkta informacija atbilstosi jaunakajiem QRD
standartiem. Redakcionalas izmainas.

55 03-0464 |Immunal tablets, Echinaceae 80 mg Blisteris N20 [Sandoz d.d., IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 80 mg purpureae herbae Slovénija izmainas.. Izmainas lietoSanas instrukcija saskana ar

succus

saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas instrukcija
atblst zalu aprakstam.
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56 03-0464 |[Immunal tablets, Echinaceae 80 mg Blisteris N20 [Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 80 mg purpureae herbae Sloveénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
succus ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
produkta informacija atbilstosi jaunakajiem QRD
standartiem. Redakcionalas izmainas.

57 07-0322 |Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/IA/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija 012/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injection [humanus neietekmé gatava produkta ipaSibas. Procedira
or infusion , Powder and AT/H/xxxx/IA/006/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta razotajam Baxter AG, Industriestrasse
injection or infusion, 67, A-1221 Vienna, Austrija no
1200 IU EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.

58 07-0321 [Immunine Baxter 600 |Factor IX 600 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/IA/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija 012/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injection [humanus neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procedira
or infusion , Powder and AT/H/xxxx/IA/006/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta raZzotajam Baxter AG, Industriestrasse
injection or infusion, 67, A-1221 Vienna, Austrija no
600 1U EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.
59 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-|Ethinylestradiolum, ]0,02 mg/3 mg Bayer Schering  |NL/H/1269/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

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

Drospirenonum

PVH/AI blisteris
N28; N84; N168;
N364 (13x28)

Pharma AG,

Vacija

019

un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukums Somija. Bija: Bayer Schering
Pharma Oy, Pansiontie 47, FI-20210 Turku, Somija; bas:
Bayer Oy, Pansiontie 47, FI-20210 Turku, Somija.
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60 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-|Ethinylestradiolum, |0,02 mg/3 mg Bayer Schering  |NL/H/1269/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- Drospirenonum PVH/AI blisteris Pharma AG, 020/G un/vai adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/062/G
coated tablets, 0,02 N28; N84; N168; |Vacija ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
mg/3 mg N364 (13x28) adreses maina Slovakijas Republika. Bija: Bayer, spol.
s.r.0., Obchodna 2, 811 06 Bratislava, Slovakijas
Republika; bis: Bayer, spol. s.r.0., Digital Park II,
Einsteinova 25, 851 01 Bratislava, Slovakijas Republika.
61 09-0363 |Letrozole Actavis 2,5  |Letrozolum 2,5 mg PVH/AI Actavis Group UK/H/1457/001/1B/ {IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, blisteris N10; N20; [PTC ehf, Islande |006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
Film-coated tablets, 2,5 N30; N50; N60; reala laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks gatavajam
mg N100; N120; 2,5 mg produktam. Bija: 30 ménesi; biis: 36 ménesi (3 gadi).
ABPE pudele N30
62 09-0021 |Letrozole SanoSwiss 2,5 |Letrozolum 2,5 mg PVH/AI SanoSwiss UAB, |NL/H/1179/001/IB/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, blisteris N10; N28; |Lietuva 008 zalu nosaukums Belgija. Bija: Letrozol Synthon 2,5 mg;
Film-coated tablets, 2,5 N30; N50; N60; bis: Letrozarom 2,5 mg.
mg N84; N90; N98;
N100
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63 00-0374 |Lincocin 500 mg Lincomycinum 500 mg Blisteris Pfizer Europe MA IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Capsu|93, Capsulesl 500 N12: N16; N24; EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg

N100

Lielbritanija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam
STERLING BIOTECH LIMITED, division-Sterling Gelatin
ECP Road, Village Karakhadi Taluka Padra, Vadodara,
Gujarat, IN 391 450, Indija no R1-CEP 2001-211-Rev 00 uz R1
CEP 2001-211-Rev 01.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26, Sakuragawa,
Naniwa-Ku, Osaka JP 556-0022, Japana ar razo$nas vietam
Thai Bones Industry Co, Ltd., Auytaya Plant 30 Moo 12
Tambol Utai, Amphur Utai Ayuthaya, Th-13210, Taizeme un
Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant 2-22 Futamata Yao-Shi, Osaka
Prefecture JP-581-0024, Japana no RO-CEP 2005-217-Rev 00
uz R1-CEP 2005-217-Rev 00.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu razotajam NITTA GELATIN INDIA LTD. Post Box
No 4262, 50/1002 SBT Avenue Panampylly Nagar, Cochin,
Kerala, IN 682 036, Indija ar raZzo$anas vietam NITTA
GELATIN INDIA LTD., Gelatin Division, Post Box No3109
Kusumagiri, P.O. Kakkanad, Cochin, Kerala IN 682 030, Indija
un NITTA GELATIN INDIA LTD., Ossein Division
Kathikudam P.O.Koratty, Trissur, Kerala, IN 680 308, Indija.
no R1-CEP 2000-344-Rev 01 uz R1-CEP 2000-344-Rev 02.
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64 99-0463  |Linex capsules, hard, Enterococcus 1 UD Al/Al blisteris |Sandoz d.d., IB B.IL.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Capsules, hard faecium, N16; 1 UD Stikla  |Slovénija primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Tiek mainits
Lactobacillus pudelite N16; 1 UD aluminija folijas kopgjas platibas svars un biezums Al/Al
acidophilus, PVH/PVdH/AI blisterim.
Bifidobacterium blisteris N16
infantis
65 11-0263 |Lulina 3 mg/0,03 mg Drospirenonum, 3 mg/0,03 mg Ivowen Ltd., Irija [HU/H/0277/001/1B/ |IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZo3anas procesa
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVdH/AI 001/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
coated tablets, 3 blisteris N21 (1x21); lieto$anai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
mg/0,03 mg N63 (3x21); N126 Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
(6x21); N273 (HU/H/0277/1B/001/G) ieklauta izmaina. Nemot véra
(13x21) palielinato s€rijas apjomu, veiktas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa- palielinats tablesu
kompresésanas spiediena diapazons (bija: 5-10 kN, bis: 54
14 kN).; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Palielinats gatava produkta sérijas apjoms. Bija:
330 000 tabletes, bus: 3 300 000 tabletes.
66 98-0027 |Magnevist 0,5 mmol/ml |Dimeglumini 10 ml Flakons N10; |Bayer Schering IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedtira
solution for injection,  |gadopentetas 5 ml Flakons N10; |Pharma AG, (tostarp aizstasana vaipievieno$ana). Tiek pievienota
Solution for injection, 15 ml Flakons N10; |Vacija kinétiska turbidimetriska metode bakterialo endotoksinu

0,5 mmol/ml

20 ml Flakons N10

noteikSanai paligvielai megluminam; A B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas
paligvielas meglumina specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai.
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67 97-0254 |Meningococcal Vaccinum 25 ml Flakons N1; |Sanofi Pasteur IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
polysaccharide A+ C  |meningococcale 0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas

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

polysaccharidicum

N10; N20; 5 ml
Flakons N1; 10 ml
Flakons N1

(tostarp aizstasana vai pievienosSana). Tiek aizstata
metode mitruma satura noteikSanai aktivai vielai attiritam
A grupas Neisseria Meningitidis polisaharidam.
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68

01-0093

Mycomax 150 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH/AI
blisteris N1; N3; 150
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N1; N3

Zentiva k.s.,

Cehija

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam
NITTA GELATIN INDIA LTD. Post Box No 4262, 50/1002
SBT Avenue Panampylly Nagar, Cochin, Kerala, IN 682 036,
Indija ar razoSanas vietam NITTA GELATIN INDIA LTD.,
Gelatin Division, Post Box N03109 Kusumagiri, P.O.
Kakkanad, Cochin, Kerala IN 682 030, Indija un NITTA
GELATIN INDIA LTD., Ossein Division Kathikudam
P.O.Koratty, Trissur, Kerala, IN 680 308, Indija. no R1-CEP
2000-344-Rev 01 uz R1-CEP 2000-344-Rev 02.; 1A B.111.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta
Gelatin Inc. , 4-4-26, Sakuragawa, Naniwa-Ku, Osaka JP 556-
0022, Japana ar razosnas vietam Thai Bones Industry Co, Ltd.,
Auytaya Plant 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai
Ayuthaya, Th-13210, Taizeme un Nitta Gelatin Inc., Osaka
Plant 2-22 Futamata Yao-Shi, Osaka Prefecture JP-581-0024,
Japana no RO-CEP 2005-217-Rev 00 uz R1-CEP 2005-217-
Rev 00.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu raZotajam
STERLING BIOTECH LIMITED, division-Sterling Gelatin
ECP Road, Village Karakhadi Taluka Padra, Vadodara,
Gujarat, IN 391 450, Indija no R1-CEP 2001-211-Rev 00 uz R1
CEP 2001-211-Rev 01.
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69 09-0185 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg Blisteris Accord UK/H/1055/001/1A/ [IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Accord 500 mg film- mofetil N50; N150 Healthcare 016 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
coated tablets, Film- Limited, izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai
coated tablets, 500 mg Lielbritanija kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots limits

piemaisijuma C noteikSanai: ne vairak ka 0,10% (HPLC
metode). Kopgjais piemaisjumu limits paliek nemainigs:
ne vairak ka 0,70%

70 09-0185 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg Blisteris Accord UK/H/1055/001/1A/ [TA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Accord 500 mg film- mofetil N50; N150 Healthcare 013 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
coated tablets, Film- Limited, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
coated tablets, 500 mg Lielbritanija 30 000; 110 000; 900 000 tabletes s€rijas apjoms; Buis:30

000; 110 000; 900 000 un 230 000 tabletes sérijas apjoms

71 09-0185 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg Blisteris Accord UK/H/1055/001/1A/ [TA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Accord 500 mg film- mofetil N50; N150 Healthcare 015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 500 mg Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(Mycophenolate mofetil) sertifikats RO-CEP 2009-361-
Rev 00 no razotaja Concord Biotech Limited, 302 Sakar
111, Opposite Old Gujarat High Court, Off. 1.T.O. Circle
380 014 Ahmedabad, Gujarat, Indija ar razo$anas vietu
Concord Biotech Limited 1482-1486, Trasad Road
Ahmedabad District, 387 810 Dholka, Gujarat, Indija.
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72

00-0820

Nasonex 50
micrograms/dose nasal
spray, suspension, Nasal
spray, suspension, 50
pg/actuation

Mometasoni furoas

50 mcg/dose
Flakons N140

Schering-Plough
Europe, Belgija

IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina. Tipografiskas
kladas labosana siikna zZim&juma (Rexam raZotne).; IB
B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
puscietas un nesterilas §kidras zalu formas. Tiek
pievienots alternativs materials gumijai, ko izmanto sikna
un izsmidzinasanas sistéma (Valois razotne).; IB
B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Tiek noteikts
alternativs krasvielu koncentracijas limenis gumijai, ko
izmanto stikna un izsmidzinasanas sistéma (Rexam
razotne).

73

08-0137

Nexium 10 mg gastro-
resistant granules for
oral suspension, Gastro-
resistant granules for
oral suspension, 10 mg

Esomeprazolum

10 mg/1 sachet
PET/AV/PE pacina
N28

AstraZeneca AB,
Zviedrija

SE/H/0211/004/1A/
53/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek sl€gti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Darba daliSanas procediira SE/H/xxxx/IA/52/G.Izmainas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (V.11).
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74 02-0076  |Nexium 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Aluminija AstraZeneca AB, IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances

resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas

resistant tablets, 20 mg N3; N7 (7x1); N15; ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
N25 (25x1); N28; minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
N30; N50 (50x1); saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
N56; N60; N9O; lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
N98; N100 (100x1); Izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém, kas ir
N140; 20 mg iesaistitas farmakovigilances aprakstito pienakumu
Polietiléna pudele izpilde. Iesniegta DDPS 2010. gada 21. junija versija
N2; N5; N7; N14; 11.0
N15; N28; N30;

N56; N60; N100;
N140 (5x28)

75 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Aluminija AstraZeneca AB, IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; |Zviedrija sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
resistant tablets, 40 mg N3; N7 (7x1); N15; ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

N25 (25x1); N28; minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi

N30; N50 (50x1); saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
N56; N60; N90; lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
N98; N100 (100x1); Izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém, kas ir
N140; 40 mg iesaistitas farmakovigilances aprakstito pienakumu
Polietiléna pudele izpildg. Iesniegta DDPS 2010. gada 21. jiinija versija
N2; N5; N7; N14; 11.0

N15; N28; N30;

N56; N60; N100;
N140 (5x28)
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76 05-0054  |Nexium 40 mg powder |Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons [AstraZeneca AB, IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
for solution for injection N1; N10 Zviedrija sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
or infusion, Powder for ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
solution for injection or minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
infusion, 40 mg saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Izmainas ligumos ar citam personam vai iestadem, kas ir
iesaistitas farmakovigilances aprakstito pienakumu
izpilde. Iesniegta DDPS 2010. gada 21. junija versija
11.0
77 05-0049 |Octanate 1000 IU Factor VIII 1000 1U/10 ml Octapharma (IP) |SE/H/1070/001/ IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
powder and solvent for |coagulationis Flakons N1 Limited, un/vai adreses izmainas. Atsauces valsts un procediiras
solution for injection, humanus Lielbritanija numurs (ZVA Nr. 4691, 26.05.2011) tiek nomainits no

Powder and solvent for
solution for injection,
100 IU/ml

AT/H/0127/001-002/MR uz SE/H/1070/001-002/MR.
Apstiprinatas izmainas procediras numurs ir
AT/H/0127/001-002/TA/020/G. Mainas Portugale no
Octapharma - Produtos Farmaceuticos Lda., Rua da
Gracan 14, 1170-169 Lisboa, Portugale uz Octapharma -
Produtos Farmaceuticos Lda., R. dos Lagares d'el Rei 21-
Cr/c Dt., 1700-268 Lisboa, Portugale.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Atsauces valsts un procediiras numurs
(ZVA Nr. 4691, 26.05.2011) tiek nomainits no
AT/H/0127/001-002/MR uz SE/H/1070/001-002/MR.
Apstiprinatas izmainas procediras numurs ir
AT/H/0127/001-002/1A/020/G. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta razotajam Octapharma Pharmazeutika,
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A-1100
Vienna, Austrija no EMEA/H/PMF/000008/05/11/007 uz
EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.
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78 05-0047 |Octanate 250 IU powder |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/ IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
and solvent for solution [coagulationis N1 Limited, un/vai adreses izmainas. Atsauces valsts un procediiras

for injection , Powder
and solvent for solution
for injection, 50 1U/ml

humanus

Lielbritanija

numurs (ZVA Nr. 4691, 26.05.2011) tiek nomainits no
AT/H/0127/001-002/MR uz SE/H/1070/001-002/MR.
Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir
AT/H/0127/001-002/1A/020/G. Mainas Portugalé no
Octapharma - Produtos Farmaceuticos Lda., Rua da
Graca n 14, 1170-169 Lisboa, Portugale uz Octapharma -
Produtos Farmaceuticos Lda., R. dos Lagares d'el Rei 21-
C r/c Dt., 1700-268 Lisboa, Portugale.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas icklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Atsauces valsts un procediiras numurs
(ZVA Nr. 4691, 26.05.2011) tiek nomainits no
AT/H/0127/001-002/MR uz SE/H/1070/001-002/MR.
Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir
AT/H/0127/001-002/1A/020/G. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta razotajam Octapharma Pharmazeutika,
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A-1100
Vienna, Austrija no EMEA/H/PMF/000008/05/11/007 uz
EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.
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79

05-0048

Octanate 500 1U powder
and solvent for solution
for injection , Powder
and solvent for solution
for injection, 50 1U/ml

Factor VIII
coagulationis
humanus

500 1U/10 ml
Flakons N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/1070/002/

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Atsauces valsts un procediiras
numurs (ZVA Nr. 4691, 26.05.2011) tiek nomainits no
AT/H/0127/001-002/MR uz SE/H/1070/001-002/MR.
Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir
AT/H/0127/001-002/TA/020/G. Mainas Portugalé no
Octapharma - Produtos Farmaceuticos Lda., Rua da
Graca n 14, 1170-169 Lisboa, Portugale uz Octapharma -
Produtos Farmaceuticos Lda., R. dos Lagares d'el Rei 21-
C r/c Dt., 1700-268 Lisboa, Portugale.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas icklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Atsauces valsts un procediiras numurs
(ZVA Nr. 4691, 26.05.2011) tiek nomainits no
AT/H/0127/001-002/MR uz SE/H/1070/001-002/MR.
Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir
AT/H/0127/001-002/1A/020/G. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta razotajam Octapharma Pharmazeutika,
ProduktionsgesmbH, Oberlaaer Strasse 235, A-1100
Vienna, Austrija no EMEA/H/PMF/000008/05/11/007 uz
EMEA/H/PMF/000008/05/AU/008.

80

10-0331

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

Olanzapinum

10 mg Al/Al blisteris
N28; N35; N56;
N70

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0866/004/1B/
001

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Dokumentacija harmonizgta ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta 4.4. apakspunkts
papildinats ar informaciju par peksnu kardialo navi.
Papildinata blakusparadibu sadala, ka ar7 visa teksta ir
veiktas redakcionalas izmainas. lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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81 10-0332 |Olanzapine Accord 15 |Olanzapinum 15 mg Al/Al blisteris|Accord SE/H/0866/005/IB/ [IB C.1.2. a Izmainas gené€risko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N28; N35; N56; Healthcare 001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 15 N70 Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
mg Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Dokumentacija harmonizgta ar
atsauces zalu Zyprexa dokumentaciju. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkts papildinats ar informaciju par peksnpu
kardialo navi. Papildinata blakusparadibu sadala, ka art
visa teksta ir veiktas redakcionalas izmainas. lietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
82 10-0333 |Olanzapine Accord 20 |Olanzapinum 20 mg Al/Al blisteris|Accord SE/H/0866/006/I1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N28; N35; N56; Healthcare 001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 20 N70 Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
mg Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Dokumentacija harmonizeta ar
atsauces zalu Zyprexa dokumentaciju. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkts papildinats ar informaciju par peksnu
kardialo navi. Papildinata blakusparadibu sadala, ka art
visa teksta ir veiktas redakcionalas izmainas. lietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

56




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
83 10-0328 |Olanzapine Accord 2,5 |Olanzapinum 2,5 mg Al/Al Accord SE/H/0866/001/IB/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, blisteris N28; N35; |Healthcare 001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 2,5 N56; N70 Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
mg Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Dokumentacija harmonizgta ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta 4.4. apakspunkts
papildinats ar informaciju par peksnu kardialo navi.
Papildinata blakusparadibu sadala, ka ar7 visa teksta ir
veiktas redakcionalas izmainas. lictoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
84 10-0329 |Olanzapine Accord 5 Olanzapinum 5 mg Al/Al blisteris |Accord SE/H/0866/002/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N28; N35; N56; Healthcare 001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 5 N70 Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
mg Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Dokumentacija harmonizeta ar
atsauces zalem Zyprexa. Zalu apraksta 4.4. apak$punkts
papildinats ar informaciju par peksnu kardialo navi.
Papildinata blakusparadibu sadala, ka ar1 visa teksta ir
veiktas redakcionalas izmainas. lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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85 10-0330 |Olanzapine Accord 7,5 |Olanzapinum 7,5 mg Al/Al Accord SE/H/0866/003/IB/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, blisteris N28; N35; |Healthcare 001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 7,5 N56; N70 Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
mg Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Dokumentacija harmonizgta ar
atsauces zalu Zyprexa dokumentaciju. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkts papildinats ar informaciju par peksnpu
kardialo navi. Papildinata blakusparadibu sadala, ka art
visa teksta ir veiktas redakcionalas izmainas. lietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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86 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare IB B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for injection, Polipropiléna pudele |AS, Norvégija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo

Solution for injection,
518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
5,18 g/10 ml Stikla
flakons N10; 103,6
9/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8
9/100 ml Stikla
pudele N10; 7,77
0/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
g/200 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
10,36 g/20 ml Stikla
flakons N6; N25;
259 g/500 ml Stikla
pudele N1; N6; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10

produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Tiek pievienota alternativa polipropiléna pudelu etikesu
Itme.
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87 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare IA B.1L.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai

Solution for injection,
518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
5,18 g/10 ml Stikla
flakons N10; 103,6
9/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8
9/100 ml Stikla
pudele N10; 7,77
0/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
g/200 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
10,36 g/20 ml Stikla
flakons N6; N25;
259 g/500 ml Stikla
pudele N1; N6; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10

pievienosana. Tiek pievienots polipropiléna pudelu
piegadatajs Chesapeake Plastics Packaging (Kunshan)
Co., Ltd., Kina.
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88 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml [lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai

Solution for injection,
647 mg/ml

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

pievienosana. Tiek pievienots polipropiléna pudelu
piegadatajs Chesapeake Plastics Packaging (Kunshan)
Co., Ltd., Kina.
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89 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml [lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare IB B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo

Solution for injection,
647 mg/ml

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

produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Tiek pievienota alternativa polipropiléna pudelu etikesu
Itme.
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90 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml [lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Solution for injection, N1; 132,125 g/175 ml pievienoSana. Tiek pievienots polipropiléna pudelu
Polipropiléna pudele

755 mg/ml

N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 26,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 113,25
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 15,1
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 37,75 g/50
ml Stikla pudele N10;
14 g/40 ml Stikla
pudele N10

piegadatajs Chesapeake Plastics Packaging (Kunshan)
Co., Ltd., Kina.
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91 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml [lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare IB B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for injection, Polipropiléna pudele  [AS, Norvégija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
Solution for injection, N1;132,125 g/175 ml produktu (pieméram, nogemamu vacinu krasa, krasu koda
Polipropiléna pudele

755 mg/ml

N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 26,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 113,25
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 15,1
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 37,75 g/50
ml Stikla pudele N10;
14 g/40 ml Stikla
pudele N10

gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Tiek pievienota alternativa polipropiléna pudelu etikesu
lime.
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92

06-0089

Omsal 0,4 mg prolonged;

release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 0,4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N100; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija
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HU/H/0105/001/1A/
019/G

1A B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP
2004-022-Rev 00 no jauna razotaja PB Leiner Argentina S.A.,
Argentina (adrese: Parque Industrial Sauce Viejo, Santo Tomé,
Argentina-S 3017 Sauce Viejo).; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Sterling Biotech
Limited, Indija (adrese: Division — Sterling Gelatin, ECP Road, Village
Karakhadi, Taluka Padra India-391 450 Vadodara, Gujarat) no R1-CEP
2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-Rev 01.; IA B.111.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP 2000-344-Rev 02
no jauna razotaja Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese: Post Box n°
4262, 50/1002 SBT Avenue. Panampilly Nagar. India- 682036 Cochin,
Kerala) ar razoSanas vietam Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese:
Gelatin Division , Post Box 3109, Kusumagiri, P.O. Kakkanad, India-
682 030 Cochin, Kerala) un Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese:
Ossein Division, Kathikudam P.O.Koratty, India-680 308 Trissur,
Kerala).; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatina
sertifikats R1-CEP 2001-332-Rev 01 no apstiprinata razotaja Rousselot
SAS,Francija (adrese: 6, Rue Jean Jaurés, France-92807 Puteaux) ar
razoSanas vietu Rousselot Argentina SA, Argentina (adrese: Avda
Gobernador Vergara 2532, Villa Tesei, Argentina-1688 Hurlingham).;
1A B.1IL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc.,

Japana (adrese: 4-4-26, Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-|
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1 2

8

Ku, Osaka) ar razoSanas vietam Thai Bones Industry Co Ltd, Taizeme
(adrese: Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai,
Thailand-13210 Ayuthaya) un Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: Osaka
Plant, 22 Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture) no RO-CEP 2005-217-Rev 00 uz R1-CEP 2005-217-Rev
00.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
(HU/H/0105/1A/019/G) ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu razotajam Rousselot SAS, Francija (adrese: 6, Rue
Jean Jaureés, France-92807 Puteaux) ar razosanas vietu Rousselot SAS,
Francija (adrese: Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue) no R1-CEP 2000-027-Rev 00 uz R1-CEP 2000-027-Rev 01,;
IA B.IIL. 1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
(HU/H/0105/1A/019/G) ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: 4-4-26,
Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-Ku, Osaka) ar
razoSanas vietam Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: Osaka Plant, 22
Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture) un
Thai Bones Industry Co Ltd, Taizeme (adrese: Ayuthaya Plant, 30 Moo
12 Tambol Utai, Amphur Utai, Thailand-13210 Ayuthaya) no RO-CEP
2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev 00.; IA B.111.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa (HU/H/0105/1A/019/G) ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc.,
Japana (adrese: 4-4-26, Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-|
Ku, Osaka) ar razoSanas vietu Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: Osaka
Plant, 22 Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture) no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev
00.
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93 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg/1 mg Lidocaini blisteris N16; N24 Bija: Kemwell Pvt. Ltd., 34th KM, Tumkur Road, Village
hydrochloridum Teppada Begur, Nelamangala, Bangalore Rural

Karnataka Pin : 562 123, Indija; Biis: Kemwell
Biopharma Pvt. Ltd. 34th KM, Tumkur Road, Village-
Teppada Begur, Nelamangala, Bangalore Rural
Karnataka Pin : 562 123, Indija

94 11-0046 |Panlan 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |G.L. Pharma NL/H/1852/001/1A/ |TIA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg GmbH, Austrija [002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N7; N14 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Pantoprazole sertifikats RO-CEP 2009-323-rev00 no
razotaja Moehs Iberica, S.L., Spanija
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95

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.,
Sloveénija

NL/H/0856/002/1B/
011

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. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta
EK parvertesanas procediras (21.02.2011.) [Emumu
C(2011)1196 piperacillin-tazobactam/Tazocin. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta indikacijas noraditas konkrétak
un saskanotas, pamatojoties uz spéka esosajam vadlinijam
un pamatdatiem. Indikacija - intrabdominalas infekcijas
ar komplikacijam noradita 2-12 gadu veciem bérniem un
atbilstosi papildinats 4.2 apak$punkts ar devam un
lietosanu. Pargjie zalu apraksta apakSpunkti saskanoti,
ievieSot vienotu formul&jumu visos dalibvalstu zalu
aprakstos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Atjaunots arT zalu apraksta 6.6 apakspunkts un
lietos$anas instrukcijas 6. apak$punkts, kura precizéta
informacija par sagatavosanu lietoSanai.

96

01-0305

Pirazinamids 500 mg
tabletes, Tablets, 500
mg

Pyrazinamidum

500 mg PVH/AI
blisteris N50 (5x10);
500 mg Polietiléna
maisin§ N1000

A/S "Olainfarm",
Latvija

IA C.1.9. d Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas
(piem@ram, jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodo$ana un/vai analize, un
informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta : drosibas
datubazes izmainas
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97-0150

Pneumo 23, Solution for
injection in a pre-filled
syringes

Vaccinum
pneumococcale
polysaccharidicum

0,5 ml Piln§lirce N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Bija: Cardinal Health France, Z.1. Nord rue de Dion
Bouton 87000 Limoges, Francija ; Bus: Catalent France
Limoges SAS, Z.1. Nord rue de Dion Bouton 87000
Limoges, Francija

98

99-1016

Provera 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Medroxyprogestero
ni acetas

10 mg PVH/AI
blisteris N100; N40;
10 mg ABPE pudele
N50

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IA B.I1.c.3al Materiala, kas var radit TSE risku,
aizstasana ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu:
paligvielas vai reagenti, ko neizmanto, razojot
biologiski/imunologiski aktivu vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Aktivas vielas
razo$ana izmantojamas paligvielas polisorbata 80
sastavdala oleinskabe tiks iegiita no augu izcelsmes
materiala.

99

99-1015

Provera 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Medroxyprogestero
ni acetas

5 mg Stikla pudelite
(brtina) N30; N100;
N24

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IA B.II.c.3al Materiala, kas var radit TSE risku,
aizstaSana ar augu vai sint€tiskas izcelsmes materialu:
paligvielas vai reagenti, ko neizmanto, razojot
biologiski/imunologiski aktivu vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Aktivas vielas
razo$ana izmantojamas paligvielas polisorbata 80
sastavdala oleinskabe tiks iegiita no augu izcelsmes
materiala.

100

08-0347

Qlaira film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Estradioli valeras,
Dienogestum

1 UD PVH/AI
blisteris N28 (1x28);
N84 (3x28); N168
(6x28)

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

NL/H/1230/001/1A/
011/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Procedtra NL/H/xxxx/IA/062/G
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Slovakijas Republika. Bija: Bayer, spol.
s.r.0., Obchodna 2, 811 06 Bratislava, Slovakijas
Republika; biis: Bayer, spol. s.r.o., Digital Park II,
Einsteinova 25, 851 01 Bratislava, Slovakijas Republika.
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101 07-0105 |Recombinate 1000 IU  |Octocogum alfa 1000 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/003/IA/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for Stikla pudelite N1 ~ |Austrija 048 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
Powder and solvent for plazmas pamatlieta razotajam Baxter AG, Industriestrasse
solution for injection, 67, A-1221 Vienna, Austrija no
1000 1U/10 ml EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.

102 07-0103 |Recombinate 250 1U Octocogum alfa 250 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/001/1A/ |TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 048 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, neietekmé gatava produkta Ipasibas. Tiek atjaunota
Powder and solvent for plazmas pamatlieta raZotajam Baxter AG, Industriestrasse
solution for injection, 67, A-1221 Vienna, Austrija no
250 1U/10 ml EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.

103 07-0104 |Recombinate 500 1U Octocogum alfa 500 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/002/1A/ |TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 048 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
Powder and solvent for plazmas pamatlieta raZzotajam Baxter AG, Industriestrasse
solution for injection, 67, A-1221 Vienna, Austrija no
500 1U/10 ml EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.

104 10-0481 |Ritmorest 0,088 mg Pramipexolum 0,088 mg Helm AG, Vacija [DE/H/2380/001/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 0,088 PVDH/PE/PVH/AI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg blisteris N30; N100; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas

0,088 mg farmakovigilances sistémas ievieSana (Versija 5).
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N30; N100

105 10-0482 |Ritmorest 0,18 mg Pramipexolum 0,18 mg Helm AG, Vacija |DE/H/2380/002/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

tablets, Tablets, 0,18 mg PVDH/PE/PVH/AI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
blisteris N30; N100; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
0,18 mg farmakovigilances sist€mas ievieSana (Versija 5).
PAJAI/PVH/IAI

blisteris N30; N100

70



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
106 10-0483 |Ritmorest 0,35 mg Pramipexolum 0,35 mg Helm AG, Vacija |DE/H/2380/003/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 0,35 mg PAJAI/PVH/IAI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
blisteris N30; N100; novertejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Jaunas
0,35 mg farmakovigilances sistémas ieviesana (Versija 5).
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N100
107 10-0484 |Ritmorest 0,7 mg Pramipexolum 0,7 mg Helm AG, Vacija |DE/H/2380/004/1B/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 0,7 mg PVDH/PE/PVHI/AI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
blisteris N30; N100; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
0,7 mg farmakovigilances sistémas ievieSana (Versija 5).
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N30; N100
108 10-0485 |Ritmorest 1,1 mg Pramipexolum 1,1 mg Helm AG, Vacija |DE/H/2380/005/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 1,1 mg PA/AI/PVHI/IAI 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
blisteris N30; N100; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
1,1 mg farmakovigilances sistémas ievieSana (Versija 5).
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N100
109 98-0282 |Rovamycine 1,5 M.1.U. |Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis IB B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas
film-coated tablets, Film- PVH/AI blisteris Latvia SIA, parametros un /vai ierobezojumos. Citas izmainas.. Tiek
coated tablets, 1,5 N16 (2x8) Latvija mainita hidroksipropilcelulozes specifikacija un
M.1.U. parbaudes metodes.
110 98-0284 |Rovamycine 3 M.L.U.  |Spiramycinum 3000000 SV Sanofi-aventis IB B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 3 M.I1.U.

PVH/AI blisteris
N10

Latvia SIA,
Latvija

parametros un /vai ierobezojumos. Citas izmainas.. Tiek
mainita hidroksipropilcelulozes specifikacija un
parbaudes metodes.
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111 09-0222 |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 80 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/005/1B/ |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
80 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [016/G razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
tablets, 80 mg N28; N30; N50; pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas
N56; N84; N98; NL/H/1311/1B/016/G Tiek pievienots razoSanas Block-

N100

IV Aurobindo Pharma Limited(Unit-111) Indija, papildus
razo$anas vieta zalém Simvastatin Aurobindo 80mg
tabletes Bija: Simvastatin 80mg tabletes: razosanas Block-
I(Unit 111). Simvastatin 10mg, 20mg, 40mg tabletes
razosanas Block-II un IV(Unit III). Bas: Simvastatin
10mg, 20mg, 40mg, 80mg tabletes razosanas Block-1I un
IV(Unit 11)Survey No. 313, Bachupally village,
Quthubullapur Mandal, Ranga Reddy District, Andhra
Pradesh, Indija. ; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas
NL/H/1311/IB/016/G Razosanas Block-IV (Unit III)
maisTjuma s€rijas apjoms Simvastatin Aurobindo 10mg,
20mg, 40mg, 80mg tabletes Bija: 220.000kg, 440.000kg
s€rijas apjoms; Bis: 220.000kg, 440.000kg, 880.000kg
s€rijas apjoms. Maksimalais apvalkotu tablesu sérijas
apjoms mainas tikai Simvastatin Aurobindo 80mg
tabletém Bija: Simvastatin 80mg 337.500 tabletes sérijas
apjoms. Biis: Simvastatin 80mg 1100.000 tabletes sérijas
apjoms
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112 05-0020 |Stadapress 0,2 mg film- |Moxonidinum 200 mcg Stada NL/H/0406/001/1B/ |1A B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, [035/G attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
.. . . _ .. vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa

coated tablets, 0,2 mg alumlm-]a blisteris Vacija (NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. Jaunais razotdjs Hemofarm
N30; N100; N7; D.0.0, Serbija izmantos cita izméra sietus (jo raZzo$anas procesa tiek
N10; N14; N20; izmantotas atkirigas iekartas).; IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara
N28: N50; N56: razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
N98: N400 razoSanas laika: stingraku razo§anas procesa ierobezojumu noteiksana.

Grupa (NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. SaSaurinats
pielaujamais limits specifikacijas parametram masas zudums zavejot
(bija: nmt 1,5%, bus: nmt 0,6%).; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
svitrosana. Grupa (NL/H/0406/IB/035/G) ieklauta izmaina. Svitrota
informacija par razoSanas laika veikto testu regularitati.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
(NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. Tiek pievienota jauna
primaras iepakosanas vieta Hemofarm D.0.0O, Serbija (adrese: Haijduk
Velikova b.b., 1500 Sabac).; IB B.ILb.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
(NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. Tiek pievienots papildu
s€rijas apjoms 1 500 000 tabletes jaunajam razotajam Hemofarm
D.O.O, Serbija. ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa (NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta
Hemofarm D.O.O, Serbija (adrese: Haijduk Velikova b.b., 1500
Sabac).; IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots jauns razotajs Hemofarm D.O.O, Serbija (adrese: Haijduk
Velikova b.b., 1500 Sabac).
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113 05-0021 |Stadapress 0,3 mg film- |Moxonidinum 300 mcg Stada NL/H/0406/002/1B/ [1A B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmaigas
coated tablets. Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG. 1035/G attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas

coated tablets, 0,3 mg

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

N56; N98; N400

Vacija

vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietosanai. Grupa
(NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. Jaunais razotdjs Hemofarm
D.0.0, Serbija izmantos cita izméra sietus (jo raZzo$anas procesa tiek
izmantotas atSkirTgas iekartas).; IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana. -
Grupa (NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. SaSaurinats
pielaujamais limits specifikacijas parametram masas zudums zavejot
(bija: nmt 1,5%, bus: nmt 0,6%).; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
svitrosana. Grupa (NL/H/0406/IB/035/G) ieklauta izmaina. Svitrota
informacija par razoSanas laika veikto testu regularitati.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
(NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. Tiek pievienota jauna
primaras iepakosanas vieta Hemofarm D.0.0O, Serbija (adrese: Haijduk
Velikova b.b., 1500 Sabac).; IB B.ILb.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
(NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. Tiek pievienots papildu
s€rijas apjoms 1 500 000 tabletes jaunajam razotajam Hemofarm
D.O.O, Serbija. ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa (NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta
Hemofarm D.O.O, Serbija (adrese: Haijduk Velikova b.b., 1500
Sabac).; IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots jauns razotajs Hemofarm D.O.O, Serbija (adrese: Haijduk
Velikova b.b., 1500 Sabac).
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114 05-0022 |Stadapress 0,4 mg film- |Moxonidinum 400 mcg Stada NL/H/0406/003/1B/ |1A B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, [035/G attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
.. . . _ .. vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa

coated tablets, 0,4 mg alumlm-]a blisteris Vacija (NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. Jaunais razotdjs Hemofarm
N30; N100; N7; D.0.0, Serbija izmantos cita izméra sietus (jo raZzo$anas procesa tiek
N10; N14; N20; izmantotas atkirigas iekartas).; IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara
N28: N50; N56: razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
N98: N400 razoSanas laika: stingraku razo§anas procesa ierobezojumu noteiksana.

Grupa (NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. SaSaurinats
pielaujamais limits specifikacijas parametram masas zudums zavejot
(bija: nmt 1,5%, bus: nmt 0,6%).; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
svitrosana. Grupa (NL/H/0406/IB/035/G) ieklauta izmaina. Svitrota
informacija par razoSanas laika veikto testu regularitati.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
(NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. Tiek pievienota jauna
primaras iepakosanas vieta Hemofarm D.0.0O, Serbija (adrese: Haijduk
Velikova b.b., 1500 Sabac).; IB B.ILb.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
(NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta izmaina. Tiek pievienots papildu
s€rijas apjoms 1 500 000 tabletes jaunajam razotajam Hemofarm
D.O.O, Serbija. ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa (NL/H/0406/1B/035/G) ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta
Hemofarm D.O.O, Serbija (adrese: Haijduk Velikova b.b., 1500
Sabac).; IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots jauns razotajs Hemofarm D.O.O, Serbija (adrese: Haijduk
Velikova b.b., 1500 Sabac).
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115

01-0049

Stopangin 1,92 mg/ml
oromucosal spray,
Oromucosal spray, 1,92
mg/ml

Hexetidinum

57,7 mg/30 ml
Polietiléna pudele
N1

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Aplikators: tiek pievienota
identitates noteiksana ar infrasarkano staru spektroskopiju
un tiek mainits atkartotas parbaudes termins no 24
menesiem uz 12 ménesiem.; [A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek atjaunots aplikatora
ZImgjums.

116

01-0010

Stoptussin Fyto syrup,
Syrup

Thymi extractum
fluidum, Serpylli
extractum fluidum,
Plantaginis
extractum fluidum

100 ml Stikla
pudelite N1

TEVA Czech
Industries s.r.o0.,
Cehija

IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietosanai. Kopgjas tehniskas
dokumentacijas (CTD) sadalai 3.2.P.3 - razoSanas
formula tiek izveidota e-dokumentacija ar jaunu
numeraciju. Razosanas procesa kontroles specifikacija
tiek svitroti parametri, kurus nosaka galaprodukta p&c
serijas izlaides specifikacijas un tiek pieskirta jauna
numeracija.

117

05-0152

Subcuvia 160 g/l
solution for injection,
Solution for injection,
160 g/l

Immunoglobulinum
humanum normale

1,6 g/10 ml Ampula
N1; N20; 800 mg/5
ml Ampula N1; N20

Baxter AG,
Austrija

DE/H/0217/001/1A/
013/G

IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
DE/H/xxxx/IA/015/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta razotajam Baxter AG, Industriestrasse
67, A-1221 Vienna, Austrija no
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.

118

99-0770

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

Tamoxifeni citras

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu.
Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
Elvim Ltd., Office 513, Kurzemes pr.3, LV-1067 Riga,
Latvija
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119 05-0554 |Tanyz 0,4 mg modified |[Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., F1/H/0494/001/1B/0 1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
release capsules, hard, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 13 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Modified release blisteris N30; N30; |Slovénija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
capsules, hard, 0,4 mg N14; N20; N28; pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N10; N50; N56; izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N60; N90; N100;
N200; 0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N200

jaunus papildu datus. Harmonizgeta produkta informacija
ar atsauces zalu Omnic 0.4 mg Astellas Pharma Europe
B.V. papildinato droSuma informaciju. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5, 4.6,
4.7,5.1,5.2, 5.3 sadalas; papildinatas zalu apraksta
sadalas 4.2- ar lietoSanu Tpasas pacientu grupas; 4.4- par
hipotensijas risku; 4.8- ar pécregistracijas perioda
zinotam blakusparadibam; 4.9- ar pardozésanas
simptomiem un terapiju. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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120 10-0651 |Telmisartan Sandoz 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/002/1B/ |IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
mg tablets, Tablets, 40 N7; N10; N14; N20; |Slovénija 001/G procesa. Tiek re-definéts aktivas vielas razoSana
mg N21; N28; N30; izmantotais izejmaterials. L1dz ar to tiek atjaunots aktivas
N50; N56; N60; vielas razoSanas procesa apraksts.; IB B.1I1.2.al Izmainas
N84; N90; N98; ieprieks farmakopeja neiek]autas aktivas vielas
N100 specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek
veiktas izmainas specifikacija: pievienoti parametri
skidiba, Skiduma izskats, masas zudums zavgjot, sulfatu
pelni, piemaistjumi (atbilstosi Ph.Eur.), saSaurinats
pielaujamais limits aktivas vielas kvantitativajam saturam
(bija: 98,0%-102,0%; btis:99,0%-101,0%).; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzo$anas procesa, specifikacijai. Grupa
(NL/H/1801/IB/001/G) icklauta izmaina. Sasaurinati
pielaujamie limiti piemaisTjumiem.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarina$ana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas atkartota
testa periods (bija: 20 ménesi; bis: 36 ménesi).; IB
B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa
(NL/H/1801/1B/001/G) ieklauta izmaina. Tiek
pievienotas metodes polimorfisma noteikSanai un
palladija noteikSanai.
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121 10-0652 |Telmisartan Sandoz 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/003/1B/ |IB B.II1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
mg tablets, Tablets, 80 N7; N10; N14; N20; |Slovénija 001/G aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
mg N21; N28; N30; panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
N50; N56; N60; farmakopejai. Tiek veiktas izmainas specifikacija:
N84; N90; N98; pievienoti parametri §kidiba, Skiduma izskats, masas
N100 zudums zavegjot, sulfatu pelni, piemaisijumi (atbilstosi

Ph.Eur.), saSaurinats pielaujamais limits aktivas vielas
kvantitativajam saturam (bija: 98,0%-102,0%; bts:99,0%-
101,0%). ; IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa
(NL/H/1801/IB/001/G) ieklauta izmaina. Tiek
pievienotas metodes polimorfisma noteiksanai un
palladija noteik$anai. ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Tiek re-definéts aktivas
vielas raZzo$ana izmantotais izejmaterials. Lidz ar to tiek
atjaunots aktivas vielas razoSanas procesa apraksts.; IB
B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas atkartota testa periods (bija: 20
ménesi; bis: 36 ménesi). ; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
(NL/H/1801/IB/001/G) ieklauta izmaina. SaSaurinati
pielaujamie limiti piemaistjumiem.
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122 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001/IA/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce bez Austrija 025/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
in prefilled syringe, ixodibus advectae [pievienotas adatas neietekmé gatava produkta Ipasibas. Procediira
Suspension for injection |inactivatum N1; 0,25 ml/deva AT/H/xxxx/IA/006/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
in prefilled syringe Pilnslirce ar plazmas pamatlieta razotajam Baxter AG, Industriestrasse
pievienotu adatu N1 67, A-1221 Vienna, Austrija no
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.
123 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002/IA/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija 025/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe

ixodibus advectae
inactivatum

neietekmé gatava produkta Ipasibas. Procedira
AT/H/xxxx/IA/006/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta razotajam Baxter AG, Industriestrasse
67, A-1221 Vienna, Austrija no
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011 uz
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012.
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124 10-0167 |Torasemide Hexal 10  [Torasemidum 10 mg Aluminija Hexal AG, Vacija [SE/H/0361/003/1A/ |TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N14; 027/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
mg N20; N28; N30; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

N50; N56; N100;
N400 (20x20); 10
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N100; N400
(20x20)

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots s€rijas apjoma razotajs
Hexal AG, Vacija ( adrese: Industriesrafle 25, 83607
Holzkirchen).; 1A B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek pievienots
jauns aktivas vielas torasemida sertifikats RO-CEP 2009-
061-Rev 00 no razotaja Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co., Ltd., Kina (adrese: Xunqiao, 317 024 Linhai,
Zhejiang Province).; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas
torasemida sertifikats razotajam Arevipharma, Vacija
(adrese: Meissner Strafie 35, 01445 Radebeul) no RO-
CEP 2006-127-Rev 00 uz RO-CEP 2006-127-Rev 01.
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125

05-0329

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

Atorvastatinum

10 mg Al/Al blisteris
N30; N90

Zentiva k.s.,
Cehija

CZ/H/0108/001/1B/
031/G

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar
atsauces zaleém. Apakspunkta 4.2 precizéta lietoSana bérniem
dazadas vecuma grupas, apakSpunktos 4.4 un 4.8 pievienota
informacija par iesp&jamajam blakusparadibam bérniem,
apaksSpunkta 5.1 pievienoti pétfjumu dati pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lictoSanas
instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem. Apakspunkta 4.2 pievienota informacija
pacientiem ar aknu slimibam, apaks$punkta 4.4 pievienots
bridinajums par paaugstinatu hemoragiska insulta risku,
apakspunkta 4.5 informacija par zalu vienlaicigu lietoSanu ar
citam zalém sistematiz&ta un apkopota tabulas veida un
pievienotas rekomendacijas zalu vienlaicigas lictoSanas
gadijumos, apak$punkta 4.6 pievienota plasaka informacija par
zalu nevélamo ietekmi griitniecibas laika, apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: disgézija, redzes traucgjumi,
dzirdes zudums, aknu mazspgja, apak$punkta 5.1 pievienoti
pétijumu dati par atkartotu insultu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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126

05-0330

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

Atorvastatinum

20 mg Al/Al blisteris
N30; N90

Zentiva k.s.,
Cehija

CZ/H/0108/002/1B/
031/G

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, Istenojot 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
atsauces zalem. Apakspunkta 4.2 pievienota informacija
pacientiem ar aknu slimibam, apaksSpunkta 4.4 pievienots
bridinajums par paaugstinatu hemoragiska insulta risku,
apakspunkta 4.5 informacija par zalu vienlaicigu lietosanu ar
citam zalém sistematiz&ta un apkopota tabulas veida un
pievienotas rekomendacijas zalu vienlaicigas lictoSanas
gadijumos, apak$punkta 4.6 pievienota plasaka informacija par
zalu nevélamo ietekmi griitniecibas laika, apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: disgézija, redzes trauc€jumi,
dzirdes zudums, aknu mazspgja, apakSpunkta 5.1 pievienoti
pétijumu dati par atkartotu insultu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. Apak$punkta
4.2 precizéta lietosana bérniem dazadas vecuma grupas,
apakspunktos 4.4 un 4.8 pievienota informacija par
iesp&jamajam blakusparadibam bérniem, apakspunkta 5.1
pievienoti pétijumu dati pediatriskaja populacija. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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127

05-0331

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

Atorvastatinum

40 mg Al/Al blisteris
N30; N90

Zentiva k.s.,
Cehija

CZ/H/0108/003/1B/
031/G

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, Istenojot 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
atsauces zalem. Apakspunkta 4.2 pievienota informacija
pacientiem ar aknu slimibam, apaksSpunkta 4.4 pievienots
bridinajums par paaugstinatu hemoragiska insulta risku,
apakspunkta 4.5 informacija par zalu vienlaicigu lietosanu ar
citam zalém sistematiz&ta un apkopota tabulas veida un
pievienotas rekomendacijas zalu vienlaicigas lictoSanas
gadijumos, apak$punkta 4.6 pievienota plasaka informacija par
zalu nevélamo ietekmi griitniecibas laika, apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: disgézija, redzes trauc€jumi,
dzirdes zudums, aknu mazspgja, apakSpunkta 5.1 pievienoti
pétijumu dati par atkartotu insultu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. Apak$punkta
4.2 precizéta lietosana bérniem dazadas vecuma grupas,
apakspunktos 4.4 un 4.8 pievienota informacija par
iesp&jamajam blakusparadibam bérniem, apakspunkta 5.1
pievienoti pétijumu dati pediatriskaja populacija. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
128 10-0387 |Torvazin 10 mg film-  |Atorvastatinum 10 mg Stikla pudele |Egis HU/H/0225/001/IB/[IB C.I.1. b Izmainas za]u apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; [Pharmaceuticals 010 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 10 mg 10 mg PLC, Ungarija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
OPA/AI/PVH/AI pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

blisteris N30; N90

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 par Lipitor un
radniecigam cilvékiem paredz&tam zaleém, kas satur
aktivo vielu atorvastatinu 13.12.2010. lémumu. Zalu
apraksta apaksSpunkta 4.2 precizéta lieto$ana berniem
dazadas vecuma grupas; apaks$punkta 4.4 pievienots
bridinajums, ka nav ieteicama zalu vienlaiciga lietoSana
ar fuzidinskabi; apakspunkta 4.5 pievienota informacija
par mijiedarbibu ar fuzidinskabi, informacija par zalu
vienlaicigu lietoSanu ar citam zalém sistematiz&ta un
apkopota tabulas veida un pievienotas rekomendacijas
zalu vienlaicigas lietoSanas gadijumos; apak$punkta 4.6
pievienota plasaka informacija par zalu nevélamo ietekmi
gritniecibas laika; apak$punkta 4.8 pievienotas
blakusparadibas: kermena masas palielinasanas,
anoreksija, nakts murgi, redzes miglo$anas, muskulu
spazmas, locitavu pietukums, muguras sapes. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
129 10-0388 |Torvazin 20 mg film-  |Atorvastatinum 20 mg Egis HU/H/0225/002/IB/[IB C.I.1. b Izmainas za]u apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [010 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediru saskana ar Dir.

coated tablets, 20 mg

blisteris N30; N90;
20 mg Stikla pudele
(dzintarkrasas) N30

PLC, Ungarija

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 par Lipitor un
radniecigam cilvékiem paredz&tam zaleém, kas satur
aktivo vielu atorvastatinu 13.12.2010. lémumu. Zalu
apraksta apaksSpunkta 4.2 precizéta lieto$ana berniem
dazadas vecuma grupas; apaks$punkta 4.4 pievienots
bridinajums, ka nav ieteicama zalu vienlaiciga lietoSana
ar fuzidinskabi; apakspunkta 4.5 pievienota informacija
par mijiedarbibu ar fuzidinskabi, informacija par zalu
vienlaicigu lietoSanu ar citam zalém sistematiz&ta un
apkopota tabulas veida un pievienotas rekomendacijas
zalu vienlaicigas lietoSanas gadijumos; apak$punkta 4.6
pievienota plasaka informacija par zalu nevélamo ietekmi
gritniecibas laika; apak$punkta 4.8 pievienotas
blakusparadibas: kermena masas palielinasanas,
anoreksija, nakts murgi, redzes miglo$anas, muskulu
spazmas, locitavu pietukums, muguras sapes. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
130 10-0389 |Torvazin 40 mg film- | Atorvastatinum 40 mg Stikla pudele |Eqgis HU/H/0225/003/1B/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; [Pharmaceuticals 010 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 40 mg 40 mg PLC, Ungarija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
OPA/AI/PVH/AI pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

blisteris N30; N90

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 par Lipitor un
radniecigam cilvékiem paredz&tam zaleém, kas satur
aktivo vielu atorvastatinu 13.12.2010. lémumu. Zalu
apraksta apaksSpunkta 4.2 precizéta lieto$ana berniem
dazadas vecuma grupas; apaks$punkta 4.4 pievienots
bridinajums, ka nav ieteicama zalu vienlaiciga lietoSana
ar fuzidinskabi; apakspunkta 4.5 pievienota informacija
par mijiedarbibu ar fuzidinskabi, informacija par zalu
vienlaicigu lietoSanu ar citam zalém sistematiz&ta un
apkopota tabulas veida un pievienotas rekomendacijas
zalu vienlaicigas lietoSanas gadijumos; apak$punkta 4.6
pievienota plasaka informacija par zalu nevélamo ietekmi
gritniecibas laika; apak$punkta 4.8 pievienotas
blakusparadibas: kermena masas palielinasanas,
anoreksija, nakts murgi, redzes miglo$anas, muskulu
spazmas, locitavu pietukums, muguras sapes. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
131 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 mi Merck Sharp & IA B.La.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
drops, solution, Eye Flakons N1: N3: N6 |Dohme Latvija 1er'ol_3e20.Jum0s, ku{u's pieméro alithEvlS vielas ra%o'éanas lall?a: ra.ioéanas
. . gaita veicamu nebitisku testu svitrosana. Grupa ieklautas izmainas.
drops, solution, 20 SIA, Latvija Tiek svitrota piemaisTi . IR I
piemaisijuma noteikSana, ko veic razoSanas gaita.; IA A.7.
mg/ ml Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas dorzolamida hidrohlorids
razotajs Merck Sharp & Dohm Corp., 126 Lincoln Ave., Rahway, New
Jersey 07065 0900, ASV; IB B.La.1.z Aktivas vielas raZo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas..
Tiek pievienots jauns aktivas vielas dorzolamida hidrohlorids razotajs
Zach System S.p.A., Via Dorvaro 2, 36045 lonigo, Vicenza, Italija; IB
B.La.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas augstas efektivitates skiduma
hromatografijas metodg.; IA B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta: Biolab S.p.A., Via Buozzi 2, 2090
Vimodrone, Milan, Italija; IA B.La.3. b Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
samazinasanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns sérijas
apjoms 243 kg (razotajs Zach System S.p.A., Italija); IB B.Lb.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa iek]autas
izmainas. Tiek atjaunotas izejmaterialu natrija hidroksids, sérskabe un
tetrahidrofurans specifikacijas.

132 00-0808 |Umckalor oral drops, Pelargonii sidoides [20 ml Stikla pudelite | Deutsche IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
solution, Oral drops, radicis extractum (N1 Homoopathie- produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Bija:
solution fluidum Union DHU- Uzglabat temperattira Iidz 25°C. P&c pirmas atvérSanas
Arzneimittel izlietot 3 ménesu laika.; bis: Uzglabat temperatiira lidz
GmbH & Co.KG, 30°C. P&c pirmas atversanas izlietot 3 ménesu laika.
Vacija

88



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
133 08-0350 |Valaciclovir Actavis Valaciclovirum 1000 mg PVH/AI  |Actavis Group AT/H/0179/003/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentura,
1000 mg film-coated blisteris N3; N10;  |PTC ehf, Islande 010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, Film-coated N14; N20; N21, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 1000 mg N24; N30; N42; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N50; N60; N9O; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N100; N28; N7; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
1000 mg ABPE Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pudele N10; N30; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N100; N250 zinojuma darba daliSanas procediras (
CH/H/PSUR/0018/001) 2010. gada novembr Valtrex
apvalkotajam tabletém. Zalu apraksta apak$punkta 4.8
pievienotas blakusparadibas delirijs un hematirija (biezi
saistita ar citiem nieru darbibas traucgjumiem). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
134 08-0348 [Valaciclovir Actavis 250|Valaciclovirum 250 mg ABPE Actavis Group AT/H/0179/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 250

mg

pudele N10; N30;
N100; N250; 250
mg PVH/AI blisteris
N3; N10; N14; N20;
N21; N24; N30;
N42; N50; N60;
N90; N100

PTC ehf, Islande

010

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem pec Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (
CH/H/PSUR/0018/001) 2010. gada novembr Valtrex
apvalkotajam tabletem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas delirijs un hematirija (biezi
saistita ar citiem nieru darbibas traucgjumiem). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

135 08-0349 |Valaciclovir Actavis 500(Valaciclovirum 500 mg PVH/AI Actavis Group AT/H/0179/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentura,
mg film-coated tablets, blisteris N3; N10;  [PTC ehf, Islande 010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 500 N14; N20; N21; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg N24; N30; N42; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

N50; N60; N9O; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un

N100; N30; 500 mg saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

ABPE pudele N10; Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

N100; N250 pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (
CH/H/PSUR/0018/001) 2010. gada novembr Valtrex
apvalkotajam tabletém. Zalu apraksta apak$punkta 4.8
pievienotas blakusparadibas delirijs un hematirija (biezi
saistita ar citiem nieru darbibas traucgjumiem). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

136 01-0109 [Valerianaheel oral Valeriana 30 ml Stikla pudelite |Biologische IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
drops, solution, Oral officinalis, N1 Heilmittel Heel izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
drops, solution Humulus lupulus, GmbH, Vacija instrukcija bez izmainam.

Crataegus,
Hypericum

perforatum, Melissa
officinalis,
Chamomilla
recutita, Avena
sativa, Acidum
picrinicum, Kalium
bromatum,
Ammonium
bromatum, Natrium
bromatum
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Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
137 10-0059 |Visannette 2 mg tablets, |Dienogestum 2 mg PVH/AI Bayer Schering  |NL/H/1569/001/DC |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
Tablets, 2 mg blisteris N28; N84; |Pharma AG, /IA/005/G un/vai adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/062/G
N168 Vacija ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Slovakijas Republika. Bija: Bayer, spol.
s.r.0., Obchodna 2, 811 06 Bratislava, Slovakijas
Republika; bis: Bayer, spol. s.r.0., Digital Park II,
Einsteinova 25, 851 01 Bratislava, Slovakijas Republika.
ZV A Humano zalu

novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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