Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

Izmainas Latvijas Zalu registra
Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums |epak01umu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
500 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical |CZ/H/0153/001/IB/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa

coated tablets, 500 mg

09-0094 |Mophecen 500 mg film- |Mycophenolas
coated tablets, Film- mofetil

aluminija blisteris ~ [Company Jelfa
N50 SA, Polija

003/G

CZ/H/0153/IB/003/G ieklautas izmainas. Mainas zalu
nosaukums Cehijas Republika, Lietuva, Polija, Rumanija
un Slovakijas Republika. Bija: Mophecen; biis: Arzip.




Izmainas Latvijas Zalu registra
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2 96-0312

Sodium Chloride
Fresenius 0,9 %
solution for infusion,
Solution for infusion,
0,9%

Natrii chloridum

2,25 g/250 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20; 2,25
2/250 ml Polietiléna
pudele N22; 0,9
0/100 ml Stikla
pudele N20; 0,9
g/100 ml Polietiléna
pudele ar EuroCaps
tipa aizbazni N40;
4,5 g/500 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20; 9
9/1000 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N10; 4,5
g/500 ml Polietiléna
pudele N22; 9
9/1000 mi
Polipropiléna maiss
N10

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

IB B.1L.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa. Citas
izmainas.. Grupa (B.ILe.1.b.2) ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
razotajs Freseniuss Kabi France, 6, Rue du Rempart, B.P.611, 27400
Louviers Cedex, Francija galaproduktam Freeflex poliefina maisa ar
izrieto$am izmainam razos$anas procesa.; IB B.ILb.4.z Izmainas gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
izmainas. Grupa (B.ILe.1.b.2) ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
razotajs Freseniuss Kabi France, 6, Rue du Rempart, B.P.611, 27400
Louviers Cedex, Francija galaproduktam Freeflex poliefina maisa ar
jaunu sérijas apjomu 30300 L; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika. Citas izmainas.. Grupa (B.Il.e.1.b.2) ieklauta izmaina.
Tiek pievienots jauns razotajs Freseniuss Kabi France, 6, Rue du
Rempart, B.P.611, 27400 Louviers Cedex, Francija galaproduktam
Freeflex poliefina maisa ar izrieto$am izmainam razo$anas procesa
kontrolg.; IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabaSanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Grupa (B.IL.e.1.b.2)
ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns razotajs Freseniuss Kabi France,
6, Rue du Rempart, B.P.611, 27400 Louviers Cedex, Francija
galaproduktam Freeflex poliefina maisa ar deriguma terminiem: 3 gadi
50 ml un 100 ml iepakojumiem; 2 gadi 250 ml; 500 ml un 1000 ml
iepakojumiem.; IB B.ILb.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
pievieno$ana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta posmu. Citas
izmainas.. Grupa (B.ILe.1.b.2) ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
razotajs Freseniuss Kabi France, 6, Rue du Rempart, B.P.611, 27400
Louviers Cedex, Francija galaproduktam Freeflex poliefina maisa.; IB
B.ILb.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa (B.ILe.1.b.2) iek]auta
izmaina. Tiek pievienots jauns razotajs Freseniuss Kabi France, 6, Rue
du Rempart, B.P.611, 27400 Louviers Cedex, Francija galaproduktam
Freeflex poliefina maisa.; IB B.1l.d.z Gatava produkta kontrole. Citas
izmainas.. Grupa (B.ILe.1.b.2) ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
razotajs Freseniuss Kabi France, 6, Rue du Rempart, B.P.611, 27400
Louviers Cedex, Francija galaproduktam Freeflex poliefina maisa ar
izrieto§am izmainam galaprodukta specifikacija.
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3 00-0033 |Efexor XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg Aclar/Al Pfizer Europe MA|SE/H/0936/003/11/0 |11 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
prolonged-release blisteris N28; N14; |EEIG, 03 saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
capsules, hard , N98; 150 mg Lielbritanija 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
Prolonged release PVH/AI blisteris noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja
capsules, hard, 150 mg N14; N28; N98 kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no

procediiras un atjaunosanu veic, lai to saskanotu. Tiek
veikta 3. modula harmonizacija, ir veiktas izmainas zalu
apraksta lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta.
Mainas uzglabasanas nosacTjumi.Bis: Uzglabat Iidz 30
ce.

4 00-1171 |Efexor XR 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|SE/H/0936/001/11/0 |II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
prolonged-release blisteris N10; N30; |EEIG, 03 saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
capsules, hard, N60; 37,5 mg Lielbritanija 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
Prolonged release Aclar/Al blisteris noteikto procediiru (parvertésanas procedira), ja
capsules, hard, 37,5 mg N10; N30; N60 kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no

procediras un atjaunoSanu veic, lai to saskanotu. Tiek
veikta 3. modula harmonizacija, ir veiktas izmainas zalu
apraksta lietosanas instrukcija un mark&juma
teksta.Mainas uzglabasanas nosactjumi.Biis: Uzglabat
lidz 30 C.

5 00-0032 |Efexor XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|SE/H/0936/002/11/0 |11 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
prolonged-release blisteris N14; N28; |EEIG, 03 saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
capsules, hard , N98; 75 mg Lielbritanija 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
Prolonged release Aclar/Al blisteris noteikto procediiru (parveértésanas procedara), ja
capsules, hard, 75 mg N28; N14; N98 kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no

procediiras un atjaunosanu veic, lai to saskanotu. Tiek
veikta 3. modula harmonizacija, ir veiktas izmainas zalu
apraksta lietoSanas instrukcija un mark&uma teksta.
Mainas uzglabasanas nosactjumi.Biis: Uzglabat lidz 30
ce.
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6 10-0014 |Abaran 10 mg film- Atorvastatini 10 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/001/1A/ 1A B.I1.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 010/G noteikSana galaprodukta primara iepakojuma
coated tablets, 10 mg N20; N28; N30; specifikacijai. Gupa DK/H/1216/001-004/IA/010/G
N56; N98; N100; ieklautas izmainas. Tiek noteikti stigraki ierobezojumi
10 mg ABPE pudeles (60 cc), 33 mm vacina, ABPE pudeles (75
PA/AI/PVH//IAI cc), 38 mm vacina, PA/Al/PE+desikants/ABPE blistera
blisteris N7; N10; un Al folijas specifikaciju parametriem. ; IA B.Il.e.2.c
N14; N20; N28; Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
N30; N56; N98; produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
N100; 10 mg ABPE novecoju$a parametra svitrosana). Gupa DK/H/1216/001
pudele N7; N10; 004/IA/010/G ieklautas izmainas. Tiek svitroti nebtiski
N14; N20; N28; parametri ABPE pudeles (60 cc), 33 mm vacina, ABPE
N30; N56; N98; pudeles (75 cc), 38 mm vacina,
N100 PA/AI/PE+desikants/ABPE blistera un Al folijas
specifikacijas.
7 10-0015 |Abaran 20 mg film- Atorvastatini 20 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,[DK/H/1216/002/1A/ [IA B.I1.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 010/G svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, 20 mg N20; N28; N30; specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra

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

svitroSana). Gupa DK/H/1216/001-004/IA/010/G
ieklautas izmainas. Tiek svitroti nebiitiski parametri
ABPE pudeles (60 cc), 33 mm vacina, ABPE pudeles (75
cc), 38 mm vacina, PA/Al/PE+desikants/ABPE blistera
un Al folijas specifikacijas.; IA B.Il.e.2.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai. Gupa
DK/H/1216/001-004/IA/010/G ieklautas izmainas. Tiek
noteikti stigraki ierobezojumi ABPE pudeles (60 cc), 33
mm vacina, ABPE pudeles (75 cc), 38 mm vacina,
PA/AI/PE+desikants/ABPE blistera un Al folijas
specifikaciju parametriem.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
8 10-0016 |Abaran 40 mg film- Atorvastatini 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/003/IA/|1A B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
coated tablets, Film- calcium PAJAI/PVH/IAI Lielbritanija 010/G noteik3ana galaprodukta primara iepakojuma
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N10; specifikacijai. Gupa DK/H/1216/001-004/IA/010/G
N14; N20; N28; icklautas izmainas. Tiek noteikti stigraki ierobezojumi
N30; N56; N98; ABPE pudeles (60 cc), 33 mm vacina, ABPE pudeles (75
N100; 40 mg ABPE cc), 38 mm vacina, PA/Al/PE+desikants/ABPE blistera
pudele N7; N10; un Al folijas specifikaciju parametriem. ; IA B.Il.e.2.c
N14; N20; N28; Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
N30; N56; N98; produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
N100; 40 mg Al/Al novecoju$a parametra svitrosana). Gupa DK/H/1216/001
blisteris N7; N10; 004/IA/010/G ieklautas izmainas. Tiek svitroti nebutiski
N14; N20; N28; parametri ABPE pudeles (60 cc), 33 mm vacina, ABPE
N30; N56; N98; pudeles (75 cc), 38 mm vacina,
N100 PA/AI/PE+desikants/ABPE blistera un Al folijas
specifikacijas.
9 10-0017 |Abaran 80 mg film- Atorvastatini 80 mg ABPE pudele |Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/004/IA/|TA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 010/G noteikSana galaprodukta primara iepakojuma
coated tablets, 80 mg N20; N28; N30; specifikacijai. Gupa DK/H/1216/001-004/1A/010/G

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

ieklautas izmainas. Tiek noteikti stigraki ierobezojumi
ABPE pudeles (60 cc), 33 mm vacina, ABPE pudeles (75
cc), 38 mm vacina, PA/Al/PE+desikants/ABPE blistera
un Al folijas specifikaciju parametriem.; [A B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana). Gupa DK/H/1216/001
004/IA/010/G ieklautas izmainas. Tiek svitroti nebutiski
parametri ABPE pudeles (60 cc), 33 mm vacina, ABPE
pudeles (75 cc), 38 mm vacina,
PA/AI/PE+desikants/ABPE blistera un Al folijas
specifikacijas.
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10 10-0014 |Abaran 10 mg film- Atorvastatini 10 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/001/11/ |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 006/G procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Aizstata

coated tablets, 10 mg N20; N28; N30; butiléta hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola
N56; N98; N100; parbaudes metode. Bija: augsti efektiva skidruma
10 mg hromatografijas metode, biis: gazu hromatografijas
PAJAI/PVH/IAI metode; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
blisteris N7; N10; parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas..
N14; N20; N28; Zalu mikrobiologiskas tiribas noteik$ana atbilstosi
N30; N56; N98; Eiropas farmakopejas monografijas prasibam (grupa

N100; 10 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

DK/H/1216/001/11/006/G ieklauta izmaina).; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas augsti
efektivas Skidruma hromatografijas metodg, ko lieto
piemaisijumu noteikSana.; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Izmainas augsti efektivas skidruma
hromatografijas metodg, ko lieto aktivas vielas
kvantitativa satura noteikSanai galaprodukta.; II B.I1.d.1 z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. Izmainas
galaprodukta specifikacija- saSaurinati piemaisijumu
limiti un svitrota vairaku piemaisijumu noteikSana.
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11 10-0015 |Abaran 20 mg film- Atorvastatini 20 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,[DK/H/1216/002/11/ |IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 006/G un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Zalu
coated tablets, 20 mg N20; N28; N30; mikrobiologiskas tiribas noteik$ana atbilstosi Eiropas

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

farmakopejas monografijas prasibam (grupa
DK/H/1216/001/11/006/G ieklauta izmaina).; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas augsti
efektivas Skidruma hromatografijas metodg, ko lieto
aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai
galaprodukta.; II B.II.d.1 z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumi izmainas.
Citas izmainas.. Izmainas galaprodukta specifikacija-
saSaurinati piemaisTjumu limiti un svitrota vairaku
piemaisijumu noteikSana. ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Izmainas augsti efektivas skidruma
hromatografijas metodg, ko lieto piemaisijumu
noteiksana.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
Aizstata butiléta hidroksianizola un butiléta
hidroksitoluola parbaudes metode. Bija: augsti efektiva
Skidruma hromatografijas metode, bis: gazu
hromatografijas metode
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12 10-0016 |Abaran 40 mg film- Atorvastatini 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/003/11/ |IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
coated tablets, Film- calcium PAJAI/PVH/IAI Lielbritanija 006/G procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Aizstata
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N10; butileta hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola
N14; N20; N28; parbaudes metode.
N30; N56; N98; Bija: augsti efektiva skidruma hromatografijas metode,

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

bis: gazu hromatografijas metode.; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Zalu mikrobiologiskas tiribas
noteiksana atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijas
prasibam (grupa DK/H/1216/001/11/006/G ieklauta
izmaina).; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
Izmainas augsti efektivas §kidruma hromatografijas
metodg, ko lieto piemaisijumu noteiksana.; I B.I.d.1 z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. I[zmainas
galaprodukta specifikacija- sagaurinati piemaisijumu
limiti un svitrota vairaku piemaisijumu noteik$ana. ; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas augsti
efektivas Skidruma hromatografijas metodg, ko lieto
aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai
galaprodukta.
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13 10-0017 |Abaran 80 mg film- Atorvastatini 80 mg ABPE pudele [Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/004/11/ |11 B.IL.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 006/G un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. Izmainas
coated tablets, 80 mg N20; N28; N30; galaprodukta specifikacija- saaurinati piemaisijumu

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

limiti un svitrota vairaku piemaisijumu noteiksana. ; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas augsti
efektivas Skidruma hromatografijas metodg, ko lieto
piemaisTjumu noteikSana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Aizstata butiléta hidroksianizola un
butiléta hidroksitoluola parbaudes metode.

Bija: augsti efektiva skidruma hromatografijas metode,
biis: gazu hromatografijas metode.; IB B.I1.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas.. Zalu mikrobiologiskas tiribas
noteiksana atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijas
prasibam (grupa DK/H/1216/001/11/006/G ieklauta
izmaina).; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
Izmainas augsti efektivas Skidruma hromatografijas
metodg, ko lieto aktivas vielas kvantitativa satura
noteiksanai galaprodukta.
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14

03-0036

Betaserc 16 mg tablets,
Tablets, 16 mg

Betahistini
dihydrochloridum

16 mg Blisteris N60

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas. ; II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Izmainas zalu apraksta saskana ar izmainam
kompanijas pamatdatu apraksta saskana ar 2011.24.02.
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma sagatavosanas
laika veiktajiem pétijumiem. ApakSpunkta 4.5 pievienota
informacija par mijiedarbibu ar monoaminooksidazi
(MAO). Papildinati apakspunkti 5.1, 5.2, 5.3 ar
nekliniskajos pétijumos iegiitajiem datiem.

Izmainas lietoanas instrukcija péc saprotamibas testa
veikSanas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

15

03-0317

Betaserc 24 mg tablets,
Tablets, 24 mg

Betahistini
dihydrochloridum

24 mg Blisteris N50;

24 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N200; N100

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. ; IT C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances
informaciju. Izmainas zalu apraksta saskana ar izmainam
kompanijas pamatdatu apraksta saskana ar 2011.24.02.
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma sagatavoSanas
laika veiktajiem petijumiem. ApakSpunkta 4.5 pievienota
informacija par mijiedarbibu ar monoaminooksidazi
(MAO). Papildinati apakspunkti 5.1, 5.2, 5.3 ar
nekliniskajos p&tijumos ieglitajiem datiem.

Izmainas lietoSanas instrukcija p&c saprotamibas testa
veikSanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

16

00-0129

Betaserc 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Betahistini
dihydrochloridum

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Grupa 6836/2-21.1 29.07.2011 ieklautas
izmainas. ; II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Izmainas zalu apraksta saskana ar izmainam
kompanijas pamatdatu apraksta saskana ar 2011.24.02.
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma sagatavosanas
laika veiktajiem pétijumiem. ApakSpunkta 4.5 pievienota
informacija par mijiedarbibu ar monoaminooksidazi
(MAO). Papildinati apakspunkti 5.1, 5.2, 5.3 ar
nekliniskajos pétijumos iegiitajiem datiem.

Izmainas lieto$anas instrukcija péc saprotamibas testa
veikSanas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

17

07-0239

Boostrix Polio
suspension for injection
, Suspension for
injection

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

0,5 ml/1 deva Stikla
flakons N1; N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0466/004/11/4
5

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta pievienota informacija par
blakusparadibam p&c klisko p&tijumu datiem dazadas
vecuma grupas un pécregstracijas noverosanas, 4.9 -
informacija par pardozésanas gadijumiem. Apak$punktos
4.2,4.3, 4.4 un 4.6 veikti redakcionali labojumi.
Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
18 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/11/4 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suspension for injection |[diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10 Latvia SIA, 6 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
, Suspension for pertussis sine Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection cellulis ex elementis Zalu apraksta apakspunkta 4.5 pievienota informacija par
praeparatum et vakcinas lietoSanu kopa ar cilveka papilomas virusa
poliomyelitidis vakcinu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
inactivatum, aprakstu.
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
19 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/11/4 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, 6 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for injection [cellulis ex elementis Zalu apraksta apak$punkta 4.5 pievienota informacija par
in a pre-filled syringe  |praeparatum et vakcinas lietoSanu kopa ar cilveka papilomas virusa
poliomyelitidis vakcinu. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
inactivatum, aprakstu.
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
20 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/11/4 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

suspension for injection
in pre-filled syringes,
Suspension for injection
in a pre-filled syringe

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

N10

Latvia SIA,
Latvija

5

grozijumiem, jo pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta pievienota informacija par
blakusparadibam péc klinisko pé&tijumu datiem dazadas
vecuma grupas un pécregstracijas noverosanas, 4.9 -
informacija par pardozésanas gadijumiem. ApakSpunktos
4.2,4.3, 4.4 un 4.6 veikti redakcionali labojumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/11/4 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, 2 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
for injection pertussis sine N50 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

cellulis ex elementis Zalu apraksta apksSunkta 4.5 pievienota informacija par

praeparatum vakcinas lietoSanu kopa ar cilveka papilomas virusa

adsorbatum vakcinu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

22 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/11/4 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, 1 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection pertussis sine N50 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

cellulis ex elementis Zalu apraksta 4.6 apakS$punkta pievienota informacija par

praeparatum blakusparadibam péc klinisko p&tijumu datiem dazadas

adsorbatum vecuma grupas un pécregstracijas noveérosanas, 4.9 -
informacija par pardozesanas gadijumiem, 5.1 - precizeti
dati par serologiskas aizsardzibas limeni vienu ménesi
péc vakcinacijas. ApakSpunktos 4.2, 4.3, 4.4 un 4.6 veikti
redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

23 07-0236 |Boostrix suspension for [Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/42 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

injection in pre-filled
syringes, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum
adsorbatum

N10; N20; N25;
N50

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, klnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta apksunkta 4.5 pievienota informacija par
vakcinas lietoSanu kopa ar cilvéka papilomas virusa
vakcinu. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/11/4 {11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, 1 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
syringes, Suspension for [pertussis sine N50 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta pievienota informacija par
syringe praeparatum blakusparadibam péc klinisko p&tfjumu datiem dazadas

adsorbatum vecuma grupas un pécregistracijas noverosanas, 4.9 -
informacija par pardozesanas gadijumiem, 5.1 - precizeti
dati par serologiskas aizsardzibas limeni vienu ménesi
péc vakcinacijas. ApakSpunktos 4.2, 4.3, 4.4 un 4.6 veikti
redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

25 09-0201 |Densidron 70 mg film- |Acidum 70 mg Mepha Lda., PT/H/0152/001/11/0 (11 B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- alendronicum PVDH/PE/PVH/AI |Portugale 09 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 70 mg blisteris N2; N4; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N8; N12; N40 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Pievienots papldus
aktivas vielas razotajs Chemi S.p.A, Via Vadisi 5, 03010
Patricia Frosinone, Italija.

26 98-0421 |Doxy-M-ratiopharm 100 |Doxycyclinum 100 mg Blisteris Ratiopharm II A.z Administrativas izmaipas. Citas izmainas.. Tiek
mg tablets, Tablets, 100 N10; N20 GmbH & Co, atjaunots primara iepakojuma mark&juma teksts.
mg Vacija

27 97-0160 [Imex 30 mg/g ointment, |Tetracyclini 600 mg/20 g Tubina |[Merz 11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Ointment, 30 mg/g hydrochloridum N1; 150 mg/5 g Pharmaceuticals neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek

Tubina N1 GmbH, Vacija paplasinats parametrs 'piemaistjumi: anhydrotetracycline

hydrochloride' uzglabasanas laika specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 05-0158 |Indapamide SR Servier |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0135/001/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
1,5 mg prolonged- blisteris N30; N10; |Servier, Francija (38 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
release film-coated N14; N15; N20; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, Prolonged N50; N60; N9O; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
release film-coated N100 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
tablets, 1,5 mg pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Zalu

apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
nevélamam blakusparadibam: pagarinatu QT intervalu un
"torsades de pointes"atbilstosi informacijai zalu apraksta
4.4 apakSpunktam.

29 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott II B.IL.b.5.e RaZosanas gaita veicama apstiprinata testa
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét
250 mg N10 Baltics SIA, gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek paplasinats

Latvija parametrs neapvalkotas tabletes cietiba.

30 98-0252 |Lamisil Dermgel 1 % | Terbinafinum 15 g Tubina N1 Novartis Finland II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

gel, Gel, 1 % Oy, Somija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
paplasinats parametrs viskozitate uzglabasanas laika
specifikacija.

31 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Accord UK/H/1349/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 003/G Citas izmainas.. Grupa UK/H/1349/001/11/003/G
solution for infusion, Limited, ieklautas izmainas.

Concentrate for solution Lielbritanija Alternativa gatava produkta raZo$anas procesa ievie$ana

for infusion, 100 mg/20
ml

(izmainas razoSanas posma - lekarta stikla flakonu
sterilizacijai un depirogenizacijai).; II B.IL.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Alternativa gatava produkta razoSanas procesa ievieSana
(izmainas razoSanas posma - Bulk §kiduma parvietoSana).
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Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 10-0152 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1349/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 003/G Citas izmainas.. Alternativa gatava produkta razoSanas
solution for infusion, Limited, procesa ieviesana (izmainas razoSanas posma - Bulk
Concentrate for solution Lielbritanija Skiduma parvietosana).; II B.I1.b.3.z Izmainas gatava
for infusion, 50 mg/10 produkta razosanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
ml UK/H/1349/001/11/003/G icklautas izmainas. Alternativa

gatava produkta raZoSanas procesa ievieSana (izmainas
razosanas posma - lekarta stikla flakonu sterilizacijai un
depirogenizacijai).

33 07-0327 |Oxaliplatin Hospira5  |Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Hospira UK UK/H/0971/001/11/ [II B.IL.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for flakons N1 Limited, 015 primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Alternativa
solution for infusion, Lielbritanija primara iepakojuma sastavdalas (flakona aizbaznis)
Concentrate for solution komponenta pievienoSana.
for infusion, 100 mg/20
ml

34 09-0035 |Oxaliplatin Hospira5  |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Hospira UK UK/H/0971/001/11/ [II B.IL.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for flakons N1 Limited, 015 primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Alternativa
solution for infusion, Lielbritanija primara iepakojuma sastavdalas (flakona aizbaznis)
Concentrate for solution komponenta pievienoSana.
for infusion, 200 mg/40
ml

35 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5  |Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla |Hospira UK UK/H/0971/001/11/ [II B.IL.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for flakons N1 Limited, 015 primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Alternativa
solution for infusion, Lielbritanija primara iepakojuma sastavdalas (flakona aizbaznis)

Concentrate for solution
for infusion, 50 mg/10
nll

komponenta pievienosana.
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36 10-0315 |Paclitaxel Sandoz 6 Paclitaxelum 600 mg/100 ml Sandoz d.d., DE/H/0841/001/11/0 Il B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  [Slovénija 07 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, N5; N10; N20; 30 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution mg/5 ml Stikla dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
for infusion, 6 mg/ml flakons N1; N5; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N10; N20; 100 pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
mg/16,7 ml Stikla vielas paklitaksela razotajs Polymed Therapeutics, Inc.,
flakons N1; N5; 3040 Post Oak Blvd. Suite 1110, Houston, Texas 77056,
N10; N20; 150 ASV ar razosanas vietu Polymed Therapeutics, Inc.
mg/25 ml Stikla China Division, Chongging Taihao Pharmaceutical Co.,
flakons N1; N5; Ltd., C-3 High Technology Development Zone, No.105,
N10; N20; 300 Chuangye Road, Erlang, Chongqing, P.R. 400039, Kina.
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20
37 97-0411 |Stamaril powder and Vaccinum febris 10 ml Flakons N10; |Sanofi Pasteur DE/H/0476/001/11/0|1I C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solvent for suspension  |flavae vivum 0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija 13 izmainas.. Riska mazinaSanas plans.
for injection in pre-filled N10; 2,5 ml Ampula
syringe, Powder and N10; 5 ml Flakons
solvent for suspension N10; 25 ml Flakons
for injection, N10
38 05-0157 |Tertensif SR 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0100/001/11/0 |1I C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
prolonged-release film- blisteris N30; N10; |Servier, Francija (34 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, N14; N15; N20; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Prolonged release film- N50; N60; N9O; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
coated tablets, 1,5 mg N100 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas

pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Zalu
apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
nevélamam blakusparadabam: pagarinatu QT intervalu
un "torsades de pointes"atbilstosi informacijai zalu
apraksta 4.4 apakSpunktam.
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1 2 3 4 5 6 7 8
39 05-0106 |Xorimax 250 mg film- |Cefuroximum 250 mg Al/AI Sandoz GmbH,  |NL/H/0556/002/11/0 |11 B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- plaksnite N8; N10; [Austrija 23 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 250 mg N12; N14; N16; aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
N24; N500; 250 mg dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
Al/Al blisteris N8; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N10; N12; N24; pieteikums ir pamatots ar DMF. Alternativa razotaja un
N14; N16; N500 piegadataja, uzneémuma Aurobindo Pharma Limited,
Indija, pievienosSana.
Bija: aktivas vielas razotajs/piegadatajs-Orchid
Chemicals & Pharmaceuticals Limited, Indija.
Biis:1)Orchid Chemicals & Pharmaceuticals Limited,
Indija;2)Aurobindo Pharma Limited-Administrative: Plot
No2, Maitrivihar, Ameerpet, Hydarabad, Andra Pradesh,
5600038; raz.vieta-Unit-1, Survey No 388&389, Borpatla
village, Hatnoora Mandal Medak Dist.,Andra Pradesh,
502296, Indija
40 05-0107 [Xorimax 500 mg film- |Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH,  |NL/H/0556/003/11/0|1I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; |Austrija 23 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 500 mg N12; N24; N14; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N16; N20; N500; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
500 mg Al/Al atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
plaksnite N8; N10; pieteikums ir pamatots ar DMF. Alternativa razotaja un
N12; N14; N16; piegadataja, uznémuma Aurobindo Pharma Limited,

N24; N20; N500

India, pievienoSana.

Bija: aktivas vielas razotajs/piegadatajs-Orchid
Chemicals & Pharmaceuticals Limited, Indija.
Biis:1)Orchid Chemicals & Pharmaceuticals Limited,
Indija;2)Aurobindo Pharma Limited-Administrative: Plot
No2, Maitrivihar, Ameerpet, Hydarabad, Andra Pradesh,
5600038; raz.vieta-Unit-1, Survey No 388&389, Borpatla
village, Hatnoora Mandal Medak Dist.,Andra Pradesh,
502296, Indija
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41 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum (50 mg/10 mi Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
solution for Ampula N10; N20 [Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
injection/concentrate for Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija; Bas:
solution for infusion, Latvija Abbott Laboratories Baltics SIA, Miikusalas iela 101,
Solution for Riga, Latvija.
injection/concentrate for
solution for infusion, 50
mg/10 ml

42 97-0389 |Gopten 0,5 mg hard Trandolaprilum 0,5 mg Blisteris Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
capsules, Hard capsules, N28; N20 Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
0,5mg Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;

Latvija Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Mikusalas iela
101, Riga, Latvija.

43 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum 2 mg Blisteris N28; |Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
capsules, Hard capsules, N56 Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
2 mg Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;

Latvija Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Mikusalas iela
101, Riga, Latvija.

44 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum 4 mg/1 tabl. Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
capsules, Capsules, PVH/PVDH Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
hard, 4 mg aluminija blisteris  |Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;

N28; N56; N98 Latvija Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Mikusalas iela

101, Riga, Latvija.
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45

97-0160

Imex 30 mg/g ointment,
Ointment, 30 mg/g

Tetracyclini
hydrochloridum

600 mg/20 g Tubina
N1; 150 mg/5 g
Titbina N1

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
(tostarp aizstasana vaipievienoSana). Izmainas paligvielu
briinais dzelzs oksids un sarkanais dzelzs oksids
specifikacijas - izmainas parametra 'smagie metali'. Tiek
aizstata smago metalu noteikSanas metode.; IA B.I1.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Tiek svitrots parametrs no uzglabasanas
laika specifikacijas - konsistence (consistency). ; IB
B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Izmainas
iepakojuma aizvakojuma sistema. ; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienots jauns parametrs uzglabasanas laika
specifikacija - nezinamo piemaisijumu daudzums (assay
unknown tetracyclin HCI related impurities, single); 1A
B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa ieklautas izmainas (no IB B.II.c.2.d). [zmainas
paligvielu briinais dzelzs oksids un sarkanais dzelzs
oksids specifikacijas - izmainas parametra 'smagie
metali'.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots
parametrs no uzglabasanas laika specifikacijas - dalinu
izmers (particle size).

46

94-0308

Klacid 125 mg/5 ml
granules for oral

suspension, Granules for

oral suspension, 125
mg/5 ml

Clarithromycinum

2,5 g/100 ml ABPE
pudele N1; 1,5 g/60
ml ABPE pudele N1

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;

Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Miikusalas iela
101, Riga, Latvija.
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47 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
250 mg N10 Baltics SIA, metodi. Tiek pievienots jauns parametrs smarzas
Latvija noteikSana.
48 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
250 mg N10 Baltics SIA, Farmakopejai. Paligvielas stearinskabe kvalitate tiks
Latvija noteikta saskana ar Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam.
49 94-0307 |Klacid 250 mg coated |[Clarithromycinum |250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
250 mg N10 Baltics SIA, razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu
Latvija pievienoSana. RazoSanas procesa kontroles specifikacija
tiek pievienots jauns parametrs masas zudums zavéejot.
50 94-0307 |Klacid 250 mg coated [Clarithromycinum |250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
250 mg N10 Baltics SIA, razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa
Latvija ierobezojumu noteik$ana. Tiek sasaurinats raZoSanas
procesa kontroles specifikacijas parametrs tabletes
sairSana.
51 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
250 mg N10 Baltics SIA, razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
Latvija svitrosana. Tiek svitrots razosanas procesa kontroles

specifikacijas parametrs tabletes biezums.
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52 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
250 mg N10 Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;
Latvija Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Miikusalas iela
101, Riga, Latvija.
53 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
250 mg N10 Baltics SIA, metodi. Tiek pievienots jauns parametrs rauga un
Latvija pelgjuma sénisu noteikSana.
54 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saTsinasana gatavajam
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories produktam, kas iepakots pardoSanai. Grupa (B.IL.f.1.d)
250 mg N10 Baltics SIA, ieklauta izmaina. Bija: 5 gadi; bas: 3 gadi; IB B.IL.f.1.d
Latvija Gatava produkta vai atSkaidita/Sskidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat
temperatara 1idz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma.
Uzglabat blisteri ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas un mitruma.; biis: Nav nepiecieSami Tpasi
uzglabasanas apstakli.
55 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories produkta testa procediira. Tiek atjaunota augstas
250 mg N10 Baltics SIA, efektivitates Skidruma hromatografijas metode
Latvija piemaisijumu noteikSanai.
56 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
250 mg N10 Baltics SIA, novecojusa parametra svitrosana). No s€rijas izlaides un
Latvija uzglabasanas laika specifikacijam tiek svitrots parametrs
tabletes sairSana.
57 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories procesa. Citas izmainas.. Tiek atjaunota razoSanas
250 mg N10 Baltics SIA, procesa pliismas shéma un apraksts.
Latvija
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58 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
250 mg N10 Baltics SIA, razosanas laika. Citas izmainas.. Grupa (B.1l.d.1.z)
Latvija icklauta izmaina. RazoSanas procesa kontroles parametrs
svara viendabigums tiek aizstats ar parametru dozesanas
devas viendabigums atbilstosi Eiropas Farmakopejas
monografijas prastbam.
59 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Serijas
250 mg N10 Baltics SIA, izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametrs
Latvija svara viendabigums tiek aizstats ar parametru doz&Sanas
devas viendabigums atbilstosi Eiropas Farmakopejas
monografijas prasibam.
60 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris ~ |Laboratories produkta testa procedura. Tiek atjaunota kimiska metode
250 mg N10 Baltics SIA, paligvielas titana dioksida identitates noteik$anai.
Latvija
61 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
250 mg N10 Baltics SIA, novecoju$a parametra svitroSana). Grupa (B.I1.d.1.c)
Latvija iecklauta izmaina. Tiek svitrots parametrs kop€ja sénisu un
aerobo mikroorganismu skaita noteikSana.
62 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories produkta testa procedtira. Tiek atjaunota augstas
250 mg N10 Baltics SIA, efektivitates Skidruma hromatografijas metode skidibas
Latvija noteiksanai.
63 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  [Laboratories noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
250 mg N10 Baltics SIA, (B.I1.d.2.a) ieklauta izmaina. Tiek saSaurinats limits
Latvija parametram skidiba.
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64 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
250 mg N10 Baltics SIA, ar atbilstigu testa metodi. Tiek atjaunota blistera
Latvija PVH/PVDH pléves specifikacija. Tiek pievienots
parametrs vizuala parbaude.
65 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
250 mg N10 Baltics SIA, ar atbilstigu testa metodi. Grupa (B.Il.e.2.b) iek]auta
Latvija izmaina. Tiek atjaunota blistera aluminija folijas
specifikacija. Tiek pievienots parametrs folijas biezums.
66 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris ~ |Laboratories produkta testa procediira. Tiek atjaunota planslana
250 mg N10 Baltics SIA, hromatografijas metode aktivas vielas klaritromicina
Latvija identitates noteik$anai.
67 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories produkta testa procediira. Tiek atjaunota augstas
250 mg N10 Baltics SIA, efektivitates $kidruma hromatografijas metode aktivas
Latvija vielas klaritromicina kvantitativa satura noteikSanai.
68 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories produkta testa procediira. Tiek atjaunota augstas
250 mg N10 Baltics SIA, efektivitates skidruma hromatografijas metode paligvielas
Latvija hinolina dzeltenais (E104) identifikacijas noteikSanai
galaprodukta.
69 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
250 mg N10 Baltics SIA, (B.IL.d.2.a) ieklauta izmaina. Tiek saSaurinats limits
Latvija parametram aktivas vielas klaritromicina identitates

noteikSana.

24



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
70 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.Il.e.2.c Nebutiska specifikacijas parametra
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
250 mg N10 Baltics SIA, specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
Latvija svitrosana). Grupa (B.Il.e.2.b) iek]auta izmaina. Tiek
atjaunota blistera PVH/PVDH pléves specifikacija. Tiek
svitrots parametrs PVH/PVDH pléves platums.
71 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
250 mg N10 Baltics SIA, razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
Latvija ierobezojumu noteik$ana. Tiek sasaurinats raZoSanas
procesa kontroles specifikacijas parametrs tabletes
vidgjais svars.
72 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  [Laboratories vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
250 mg N10 Baltics SIA, razo$anas laika: stingraku razo$anas procesa
Latvija ierobezojumu noteikSana. Tiek sasaurinats limits
razosanas procesa kontroles specifikacijas parametram
aktivas vielas klaritromicina kvantitativa satura
noteiksanai.
73 94-0307 |Klacid 250 mg coated [Clarithromycinum |250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
250 mg N10 Baltics SIA, razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu
Latvija pievienoSana. Razosanas procesa kontroles specifikacija
tiek pievienots jauns parametrs tabletes nobirzums.
74 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories testa procedira. Tiek atjaunotas identifikacijas
250 mg N10 Baltics SIA, noteik$anas metodes paligvielai hinolina dzeltenais
Latvija (E104).
75 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories produkta testa procediira. Tiek atjaunota augstas
250 mg N10 Baltics SIA, efektivitates Skidruma hromatografijas metode aktivas
Latvija vielas klaritromicina identitates noteikSanai
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76 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
250 mg N10 Baltics SIA, pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
Latvija pasibas un kura parstav lidzigu Iimeni. Udens injekcijam
tiks aizvietots ar attiritu iideni.
77 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
250 mg N10 Baltics SIA, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Latvija Bija: 1,250,000 tabletes; bus: 1,250,000 vai 2,500,00 vai
3,750,000 tabletes
78 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek saSaurinats
250 mg N10 Baltics SIA, limits parametram tabletes apraksts.
Latvija
79 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
250 mg N10 Baltics SIA, ar atbilstigu testa metodi. Tiek atjaunota blistera
Latvija aluminija folijas specifikacija. Tiek pievienots parametrs
vizuala parbaude.
80 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott 1A B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
250 mg N10 Baltics SIA, specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
Latvija svitrosana). Grupa (B.Il.e.2.b) iek]auta izmaina. Tiek
atjaunota blistera aluminija folijas specifikacija. Tiek
svitrots parametrs aluminija folijas platums.
81 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Abbott IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Laboratories gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
250 mg N10 Baltics SIA, ar atbilstigu testa metodi. Grupa (B.Il.e.2.b) ieklauta

Latvija

izmaina. Tiek atjaunota blistera PVH/PVDH pléves
specifikacija. Tiek pievienots parametrs identifikacija ar
infrasarkano staru spektrofotometriju.
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82 10-0609 |Klacid 500 mg film- Clarithromycinum 1500 mg PVH/PVDH [Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
coated tablets, 500 mg N14; N16; N20; Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;

N21; N30; N42; Latvija Bus: Abbott Laboratories Baltics SIA, Miikusalas iela
N100; N120 101, Riga, Latvija.

83 94-0306 |Klacid i.v. 500 mg Clarithromycinum 10,5 g Flakons N1 Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
powder for solution for Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
infusion, Powder for Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;
solution for infusion, Latvija Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Mikusalas iela
500 mg 101, Riga, Latvija.

84 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromycinum ]500 mg Blisteris N5; [Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
modified-release tablets, N7 Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
Modified-release tablets, Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;

500 mg Latvija Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Mikusalas iela
101, Riga, Latvija.
85 98-0252 |Lamisil Dermgel 1% | Terbinafinum 15 g Tabina N1 Novartis Finland IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

gel, Gel, 1 %

Oy, Somija

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota alternativa augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metode, ar kuru nosaka benzilspirta un
butilhidroksitoluola identifikaciju un kvantitativo saturu.
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86 98-0252 |Lamisil Dermgel 1 % | Terbinafinum 15 g Tubina N1 Novartis Finland IB B.Lb.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
ge| Gel. 1 % Oy Somi J a procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas

gazu hromatografijas metodg, kuru izmanto identitates, piemaisijumu
un kvantitativa satura noteikSanai (starpprodukts MALAM).; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas
parametra masas zudums zavgjot (loss on drying)(starpprodukts
TENACHUG).; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Izmainas augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metodg, kuru izmanto identitates, piemaisijumu un
kvantitativa satura noteiksanai (starpprodukts TENACHUG).; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro§ana (piem&ram, novecoju$a parametra svitrosana). Tiek svitrots
parametrs masas zudums zavéjot (loss on drying) (starpprodukts
TENACHRO WT).; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Tiek svitrots parametrs kusanas punkts
(starpprodukts TENACHRO WT).; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots parametrs hidrohlorida
sals noteikSana titr&jot (starpprodukts TENACHRO WT).

; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinatas robezas parametram piemaisijumi (starpprodukts
TENACHUG).; IA B.Lb.1. d Nebtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Tiek svitrots parametrs starpprodukta izskats
(MALAM) no specifikacijas.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Izmainas gazu hromatografijas metod€, kuru
izmanto identitates, piemaisTjumu un kvantitativa satura noteiksanai
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(starpprodukts TIBEN).; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.

Tiek svitrots starpprodukta (TENACHUG) parametrs kopgjie
nespecifiskie piemaisijumi (total unspecified impurities).

; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Izmainas
titréSanas metod€, kuru izmanto kvantitativa satura noteikSanai
(starpprodukts TENACHUG).; IA B.1b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Tiek svitroti parametri skiduma izskats un
$kiduma krasa (starpprodukts TENACHRO WT).; IA B.Lb.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitroti parametri
kvantitativa satura un blakus produktu noteikSanas ar augstas
efektivitates skidruma hromatografijas metodi (starpprodukts
TENACHRO WT).

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

87

98-0252

Lamisil Dermgel 1 %
gel, Gel, 1 %

Terbinafinum

15 g Tubina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.I.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Tiek
saSaurinatas robezas parametram piemaisijumi ; IA B.I.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns parametrs 'kvantitativais saturs' aktivai
vielai terbinafina baze (uzglabasanas laika specifikacija), kuru
parbauda ar augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metodi. ; IA B.1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Nelielas
izmainas gazu hromatografijas metodg, kuru izmanto atlikuso
Skidinataju noteiksanai. ; IA B.1.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
parametrs smarza aktivai vielai terbinafina baze. ; IA B.I.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa ieklautas izmainas.

Tiek svitrots parametrs kopgjie nespecifiskie piemaisijumi (total
unspecified impurities).; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns parametrs 'identitate’ aktivai vielai terbinafina baze, kuru
parbauda ar augstas efektivitates Skidruma hromatografijas
metodi.

88

07-0023

Tarka 180 mg/2 mg
modified-release tablets,
Modified-release tablets,
180 mg/2 mg

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

180 mg/2 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N98; N280

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;

Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Miikusalas iela
101, Riga, Latvija.
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89 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
modified-release tablets, |hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  |Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;
240 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Miikusalas iela
N56; N98; N280 101, Riga, Latvija.
90 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg Abbott IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
modified-release tablets, |hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott Laboratories
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  |Baltics SIA, Baltics SIA,Vienibas gatve 87h, Riga, Latvija;
240 mg/4 mg N28; N30; N50; Latvija Biis: Abbott Laboratories Baltics SIA, Mikusalas iela
N56; N98; N280 101, Riga, Latvija.
91 11-0114 |Taxegis 20 mg Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Stikla |Egis UK/H/3168/001/IB/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

concentrate and solvent
for solution for infusion,
Concentrate and solvent
for solution for infusion,
20 mg/0,5 ml

flakons N1

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

001

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atbilsto$i pozitivam Cilvékiem
paredzgto zalu komitejas 1emumam par indikacijas
pievieno$anu originalzalém Taxotere zalu apraksta 4.1.
apakspunkta tiek pievienota indikacija - adjuvantai
terapijai kombinacija ar doksorubicinu un ciklofosfamidu
pacientém ar oper&jamu kriits dziedzera vézi bez
metastazém limfimezglos. Atbilstosi papildinats 4.2.
4.4(primaras profilakses nepiecieSamiba TAC
(docetaksels, doksorubicins, ciklofosfamids) shémas
gadijuma); 4.8. apakSpunkts (imiinas sisteémas traucg&jumi,
sastréguma sirds mazspé&ja); 5.1. apakSpunkts. Saskanota
lietoSanas instrukcija.

31




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

7

8

92

11-0115

Taxegis 80 mg
concentrate and solvent
for solution for infusion,
Concentrate and solvent
for solution for infusion,
80 mg/2 ml

Docetaxelum

80 mg/2 ml Stikla
flakons N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/3168/002/1B/
001

IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atbilstosi pozitivam Cilvekiem
paredzgto zalu komitejas 1emumam par indikacijas
pievieno$anu originalzalém Taxotere zalu apraksta 4.1.
apakspunkta tiek pievienota indikacija - adjuvantai
terapijai kombinacija ar doksorubicinu un ciklofosfamidu
pacientem ar oper&jamu kriits dziedzera vézi bez
metastazém limfimezglos. Atbilstosi papildinats 4.2.
4.4(primaras profilakses nepiecieSsamiba TAC
(docetaksels, doksorubicins, ciklofosfamids) shémas
gadijuma); 4.8. apakspunkts (imiinas sistémas traucgjumi,
sastréguma sirds mazspéja); 5.1. apakSpunkts. Saskanota
lietosanas instrukcija.

93

99-0135

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

Donepezili
hydrochloridum

10 mg ABPE pudele
N30; N100; N28;
10 mg PVH/AI
blisteris N28; N7;
N30; N56; N60;
N84; N98; N120

Pfizer Limited,
Lielbritanija

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. DroSuma informacijas harmonizé$ana zalu
apraksta apaks$punkta 4.8 atbilstosi MRP produktam.
Lieto$anas instrukcijas harmonizacija ar MPR procediira
UK/H/0182/003-004/R/001 veiktam izmainam lidzigam
zalém.

94

99-0134

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

Donepezili
hydrochloridum

5 mg ABPE pudele
N30; N100; N28;5
mg PVH/AI blisteris
N28; N7; N30;
N56; N60; N84,
N98; N120

Pfizer Limited,
Lielbritanija

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. DroSuma informacijas harmonizg€$ana zalu
apraksta apakSpunkta 4.8 atbilstosi MRP produktam.
LietoSanas instrukcijas harmonizacija ar MPR procediira
UK/H/0182/003-004/R/001 veiktam izmainam Iidzigam
zalém.
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95 09-0371 |Clopimef 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Mepha- DE/H/1872/001/11/0|1I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Investigacao, 14 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 75 mg blisteris N10; N14; |Desenvolvimento aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

N20; N21; N28; e Fabricacao dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N30; N50; N56; Farmaceutica Lda, atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

N60; N84; N9O; Portugale pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns

N98; N100; N500 aktivas vielas klopidogrela besilats razotajs MSN
Laboratories Limited, Sy. No. 317 & 323, Rudraram (V),
Patancheru (Mandal), Medak District, 502 329, Andhra
Pradesh, Indija.

96 09-0371 |[Clopimef 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Mepha- DE/H/1872/001/11/0 |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Investigacao, 16 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Gatava
coated tablets, 75 mg blisteris N10; N14; |Desenvolvimento produkta specifikacija tiek paplasinati limiti

N20; N21; N28; e Fabricacao genotoksiskajiem piemaisijumiem.
N30; N50; N56; |Farmaceutica Lda,

N60; N84; N9O; Portugale

N98; N100; N500

97 09-0371 |Clopimef 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Mepha- DE/H/1872/001/11/0|1I B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Investigacao, 15 aktivas vielas specifikacijas ierobeZojumiem. Aktivas
coated tablets, 75 mg blisteris N10; N14; |Desenvolvimento vielas klopidogrela besilats specifikacija tiek paplasinati

N20; N21; N28; e Fabricacao limiti genotoksiskajiem piemaisijumiem, lai harmoniz&tu
N30; N50; N56; Farmaceutica Lda, limitus starp visiem aktivas vielas razotajiem.
N60; N84; N9O; Portugale
N98; N100; N500
98 11-0308 |Dacepton 10 mg/ml Apomorphini 50 mg/5 ml Stikla  [Hameln rds AT/H/0364/001/11/0 |11 C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,

solution for injection or
infusion, Solution for
injection or infusion, 10
mg/ml

hydrochloridum

ampula N1; N5;
N10

GmbH, Vacija

01

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
noveértejusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sisteémas ieviesana (Detalizets
farmakovigilances sistémas apraksts Versija 3.0).
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99 96-0237 |Diclo CT 75 mg/2ml  [Diclofenacum 75 mg/2 ml Stikla  |Ct-Arzneimittel I B.ILd.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
solution for injection natricum ampu|a N10 GmbH, Vacija specifikaciju ierobezojumiem. Paligvielas propilénglikola noteiksana ar
) &

Solution for injection,
75 mg/2 ml

34

gazu hromatografijas metodi. Tiek paplasinats limits parametram
‘propilénglikola kvantitativais saturs' (s€rijas izlaides specifikacija).; II
B.ILd.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Paligvielas N-acetilcisteina noteikSana
ar augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi. Tiek
paplasinats limits parametram 'N-acetilcisteina kvantitativais saturs'
(s€rijas izlaides specifikacija).; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa (B.IL.d.1.e
/Paligvielas N-acetilcisteina noteik$ana ar augstas efektivitates
$kidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
metode parametra 'N-acetilcisteina kvantitativais saturs' noteik$anai
(s€rijas izlaides specifikacija).; Il B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
Aktivas vielas natrija diklofenaka un paligvielas lidokaina hidrohlorida
noteikSana ar augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi.
Tiek paplasinats limits parametram 'natrija diklofenaka kvantitativais
saturs' (sérijas izlaides specifikacija).; IA B.ILd.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Grupa (B.1L.d.1.e /Aktivas vielas natrija diklofenaka un paligvielas
lidokatna hidrohlorida noteikSana ar augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek saSaurinats limits
parametram 'lidokatna hidrohlorida kvantitativais saturs' (uzglabasanas
laika specifikacija).; 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Grupa (B.ILd.1.e /Aktivas vielas
natrija diklofenaka un paligvielas lidokaina hidrohlorida noteik$ana ar
augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta
izmaina. Tiek atjaunota metode parametra 'lidokaina hidrohlorida
kvantitativais saturs' noteikSanai (uzglabasanas laika specifikacija).; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa (B.ILd.1.e /Aktivas vielas natrija
diklofenaka un paligvielas lidokaina hidrohlorida noteik$ana ar augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek
aizstata planslana hromatografijas metode parametra 'natrija
diklofenaka identitate' noteikSanai (s€rijas izlaides specifikacija).; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa (B.I1.d.1.e /Paligvielas propilénglikola noteikSana ar
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gazu hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek atjaunota metode
parametra 'propilénglikola identitate' noteikSanai (s€rijas izlaides
specifikacija).; Il B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa (B.ILd.1.e
/Paligvielas N-acetilcisteina noteikSana ar augstas efektivitates
Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek paplasinats
limits parametram 'N-acetilcisteina kvantitativais saturs' (uzglabasanas
laika specifikacija).; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Grupa (B.ILd.1.e /Paligvielas N-
acetilcisteina noteikSana ar augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek atjaunota metode
parametra 'N-acetilcisteina kvantitativais saturs' noteikSanai
(uzglabasanas laika specifikacija).; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedara. Grupa (B.ILd.1.e
/Paligvielas N-acetilcisteina noteikSana ar augstas efektivitates
Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
metode parametra 'N-acetilcisteina identitate' noteikSanai (s€rijas
izlaides specifikacija).; Il B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa
(B.ILd.1.e /Aktivas vielas natrija diklofenaka un paligvielas lidokaina
hidrohlorida noteikSana ar augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek paplasinats limits
parametram 'lidokatna hidrohlorida kvantitativais saturs' (sérijas
izlaides specifikacija).; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa (B.ILd.1.e
/Aktivas vielas natrija diklofenaka un paligvielas lidokaina hidrohlorida
noteikSana ar augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi)
ieklauta izmaina. Tiek saSaurinats limits parametram 'natrija
diklofenaka kvantitativais saturs' (uzglabasanas laika specifikacija).; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa (B.ILd.1.e /Aktivas vielas natrija
diklofenaka un paligvielas lidokaina hidrohlorida noteik$ana ar augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek
aizstata ultravioleto staru spektroskopijas metode parametra 'natrija
diklofenaka kvantitativais saturs' noteik$anai (sérijas izlaides
specifikacija).; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa (B.IL.d.1.e
/Aktivas vielas natrija diklofenaka un paligvielas lidokatna hidrohlorida
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noteikSana ar augstas efektivitates $kidruma hromatografijas metodi)
ieklauta izmaina. Tiek aizstata gazu hromatografijas metode parametra
'lidokaina hidrohlorida kvantitativais saturs' noteikSanai (s€rijas izlaides
specifikacija).; IA B.1l.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Grupa (B.ILd.1.e /Aktivas vielas natrija
diklofenaka un paligvielas lidokaina hidrohlorida noteikSana ar augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek
atjaunota ultravioleto staru spektroskopijas/ augstas efektivitates
$kidruma hromatografijas metode parametra 'natrija diklofenaka
identitate' noteikSanai (s@rijas izlaides specifikacija).; Il B.IL.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek paplasSinats limits parametram
'ekstraggjamais tilpums' (s€rijas izlaides specifikacija).; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedura.
Grupa (B.1L.d.1.e /Paligvielas propilénglikola noteikSana ar gazu
hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek atjaunota metode
parametra 'propilénglikola kvantitativais saturs' noteikSanai (s€rijas
izlaides specifikacija).; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedtira. Grupa (B.ILd.1.e /Aktivas vielas
natrija diklofenaka un paligvielas lidokaina hidrohlorida noteikSana ar
augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta
izmaina. Tiek atjaunota metode parametra 'natrija diklofenaka
kvantitativais saturs' noteik$anai (uzglabasanas laika specifikacija).; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa (B.ILd.1.e /Aktivas vielas natrija
diklofenaka un paligvielas lidokaina hidrohlorida noteikSana ar augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek
aizstata gazu hromatografijas metode parametra 'lidokaina hidrohlorida
identitate' noteikSanai (s€rijas izlaides specifikacija).
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100 99-0739 |Figura 1 herbal teain  |Sennae folium 3 g Maisins N30; Herbapol-Lublin II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
teabags, Herbal tea in N20 S.A., Polija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
teabags novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.L.8.
a) - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana.
Iesniegta farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada
1. junija versija PCPV-100/00-EN.
101 99-0740 |Figura 2 herbal tea in Frangulae cortex |3 g Maisins N30; Herbapol-Lublin II C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
teabags, Herbal tea in N20 S.A., Polija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
teabags novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.
a) - Jaunas farmakovigilances sist€mas ieviesana.
Iesniegta farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada
1. junija versija PCPV-100/00-EN.
102 00-0442 |Gentamicin Sopharma |Gentamicinum 40 mg/1 ml Ampula [SIA "Briz", IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
40 mg/ml solution for N10; N100; N50 |Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Izmainas gatava
injection, Solution for produkta specifikacija un analitiskajas metodgs.
injection, 40 mg/ml
103 00-0442 |Gentamicin Sopharma |Gentamicinum 40 mg/1 ml Ampula |[SIA "Briz", 1T B.Il.e.5.z Gatava produkta iepakojuma lieluma
40 mg/ml solution for N10; N100; N50 |Latvija izmainas. Citas izmainas.. Mainits gatava produkta
injection, Solution for iepakojuma lielums. Bija: 1 ml ampulas. Bas 2 ml
injection, 40 mg/ml ampulas.
104 00-0442 |Gentamicin Sopharma |Gentamicinum 40 mg/1 ml Ampula [SIA "Briz", II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
40 mg/ml solution for N10; N100; N50 |Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunota
injection, Solution for kvalitates dokumentacija (3.modulis) CTD formata.
injection, 40 mg/ml
105 00-0442 |Gentamicin Sopharma |Gentamicinum 40 mg/1 ml Ampula [SIA "Briz", II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
40 mg/ml solution for N10; N100; N50 |Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Precizéts

injection, Solution for
injection, 40 mg/ml

gatava produkta sastavs Modul1 3.2.P.1.2.1.
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106 00-0442 |Gentamicin Sopharma |Gentamicinum 40 mg/1 ml Ampula [SIA "Briz", II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
40 mg/ml solution for N10; N100; N50 |Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Gatava
injection, Solution for produkta s€rijas apjoma izmainas. Bija: 200 1. Bus: 100 1
injection, 40 mg/ml un 400 I.
107 09-0027  |Gesytil 75/20 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg |Ratiopharm FR/H/0357/001/11/0 (11 B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms coated Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris GmbH, Vacija 04 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Coated tablets, N21; N63; N126 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
75/20 micrograms vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Ethinylestradiol razotajam N.V. ORGANON
Kloosterstraat 6 5349 AB Oss Pays-Bas, Niderlande ar
razosanas vietam N.V. ORGANON Kloosterstraat 6 5349
AB Oss Pays-Bas, Niderlande un N.V. ORGANON
Veersemeer 4 5347 JN Oss Pays-Bas, Niderlande no R2-
CEP 1995-022-Rev03 uz R2-CEP 1995-022-Rev04
108 09-0028  |Gesytil 75/30 Gestodenum, 0,075 mg/0,03 mg [Ratiopharm FR/H/0357/002/11/0 (11 B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75/30 micrograms

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
N21; N63; N126

GmbH, Vacija

04

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 Ethinylestradiol

razotajam N.V. ORGANON

Kloosterstraat 6 5349 AB Oss Pays-Bas, Niderlande ar
razoSanas vietam N.V. ORGANON Kloosterstraat 6 5349
AB Oss Pays-Bas, Niderlande un N.V. ORGANON
Veersemeer 4 5347 JN Oss Pays-Bas, Niderlande no R2-
CEP 1995-022-Rev03 uz R2-CEP 1995-022-Rev04
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109 99-0864 |Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 100 mg/10 ml Teva Pharma II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml solution for Flakons N1 B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Registracijas
injection, Solution for numuru apvienosana.
injection, 100 mg/10 ml Zales Leucovorin-Teva 10 mg/ml §kidums injekcijam
(Reg. Nr. 99-0863; 99-0864) tiks apvienotas ar
nosaukumu Leucovorin-Teva 10 mg/ml skidums
injekcijam un ar vienu registracijas numuru 99-0863.
110 05-0091 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 95 mg ABPE pudele [Hexal AG, Vacija |DK/H/1597/003/11/ |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
95 mg prolonged-release |succinas N30; N60; N100; 033 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
tablets, Prolonged- N250; N500; 95 mg pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razosanas
release tablets, 95 mg PP/AI blisteris N10; procesa. Palielinats galaprodukta razoSanas sérijas
N20; N28; N30; apjoms. Bija: maksimali 785 000 tabletes, biis: maksimali
N50; N100; N60; 1500 000 tabletes.
N50 (50x1); 95 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50
(50x1); N100;
N60; N50
111 10-0048 |Oralair 100 IR & 300 IR |Extractum 100 IR Stallergenes S.A., [DE/H/1930/001/11/0 [II B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVHIIAI Francija 05 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
Sublingual tablets, 100 blisteris N3; 300 IR starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
IR/300 IR PA/AI/PVHIIAI razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
blisteris N28 Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai izpilditu ar
registraciju apstiprinatos nosacijumus.
112 10-0049 |Oralair 300 IR Extractum 300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/002/11/0 |11 B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVHIIAI Francija 05 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/

starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai izpilditu ar
registraciju apstiprinatos nosacijumus.
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113 05-0317 [Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Pharmachemie NL/H/0604/001/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
concentrate for solution Flakons N1 B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas. Zalu
for infusion, 100 registracijas numuru 05-0316, 05-0317 un 05-0318
mg/16,7 ml, Concentrate apvienoSana ar vienu registracijas numuru 05-0316 ar
for solution for infusion, nosaukumu Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentrats infliziju
100 mg/16,7 ml $kiduma pagatavosanai.

114 05-0318 [Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 mi Pharmachemie NL/H/0604/001/ IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
concentrate for solution Flakons N1 B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
for infusion, 300 mg/50 registracijas numuru 05-0316, 05-0317 un 05-0318
ml, Concentrate for apvienosana ar vienu registracijas numuru 05-0316 ar
solution for infusion, nosaukumu Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentrats infliziju
300 mg/50 ml $kiduma pagatavosanai.

115 03-0325 [PAMITOR 15 mg/ml Dinatrii pamidronas |15 mg/1 ml Ampula |[Torrex Chiesi IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

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

N1; N4

Pharma GmbH,
Austrija

zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Registracijas
numuru apvienosana. Zales PAMITOR 15 mg/ml
koncentrats infliziju Skiduma pagatavosanai, PAMITOR
30 mg/2 ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai,
PAMITOR 60 mg/4 ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai, PAMITOR 90 mg/6 ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavosanai(Reg. Nr. 03-0325; 03-
0326; 03-0327; 03-0328) tiks apvienotas ar nosaukumu
PAMITOR 15 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma
pagatavoS$anai un ar vienu registracijas numuru 03-0328.
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116

03-0326

PAMITOR 30 mg/2 ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
30 mg/2 ml

Dinatrii pamidronas

30 mg/2 ml Ampula
N1; N4

Torrex Chiesi
Pharma GmbH,
Austrija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Registracijas
numuru apvienosana. Zales

PAMITOR 15 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai,

PAMITOR 30 mg/2 ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai,

PAMITOR 60 mg/4 ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai,

PAMITOR 90 mg/6 ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai (Reg. Nr. 03-0325; 03-0326; 03-0327; 03-
0328) tiks apvienotas ar nosaukumu PAMITOR 15 mg/ml
koncentrats infliziju $kiduma pagatavosanai un ar vienu
registracijas numuru 03-0328.

117

03-0327

PAMITOR 60 mg/4 ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
60 mg/4 ml

Dinatrii pamidronas

60 mg/4 ml Ampula
N1; N4

Torrex Chiesi
Pharma GmbH,
Austrija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Registracijas
numuru apvienosana. Zales

PAMITOR 15 mg/ml koncentrats infiiziju skiduma
pagatavosanai,

PAMITOR 30 mg/2 ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai,

PAMITOR 60 mg/4 ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai,

PAMITOR 90 mg/6 ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavos$anai (Reg. Nr. 03-0325; 03-0326; 03-0327; 03-
0328) tiks apvienotas ar nosaukumu PAMITOR 15 mg/ml
koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosSanai un ar vienu
registracijas numuru 03-0328.
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118 03-0064 [Preductal MR 35 mg Trimetazidini 35 mg Blisteris N60; [Les Laboratoires II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
modified release film-  |dihydrochloridum |N120 Servier, Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, Modified neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release film-coated Drosuma informacijas harmonizé$ana atbilstosi
tablets, 35 mg kompanijas Reference Safety Information dokumentam,
izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.6 un 4.8.
Atbilstosas izmainas arT lietoSanas instrukcija.
119 97-0196 |Rinoggls gel, Gel Tinctura 20 g Plastmasas SIA "Silvanols™, IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Calendulae, Oleum [traucins N1 Latvija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Abietis sibiricae, novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
Oleum menthae farmakovigilances sistémas ievieSana, ko kompetenta
piperitae, Oleum iestade nav vert&jusi saitiba ar citu produktu tam pasam
Hippopheae, Oleum RAIL
eucalypti
120 10-0162 |Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002/11/ |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande |004 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 10 OPAJ/AI/PVH aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg blisteris N14; N15; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N20; N28; N30; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N56; N60; N9O; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
N98; N100 aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals razotajs MSN
Laboratories Limited, Indija (adrese: Sy.No. 317&323,
Ruraram Village, Patancheru Mandal, Medak District.
Andhra Pradesh, 502 329).
121 10-0163 |Rosuvastatin Teva 20  |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/003/11/ |1I B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande |[004 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 20 OPA/AI/PVH aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg blisteris N14; N15; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N20; N28; N30; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N56; N60; N9O; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
N98; N100 aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals razotajs MSN

Laboratories Limited, Indija (adrese: Sy.No. 317&323,
Ruraram Village, Patancheru Mandal, Medak District.
Andhra Pradesh, 502 329).
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122 10-0164 |Rosuvastatin Teva 40  |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/004/11/ [II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande (004 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 40 OPA/AI/PVH aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg blisteris N14; N15; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N20; N28; N30; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

N56; N60; N9O; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns

N98; N100 aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals razotajs MSN
Laboratories Limited, Indija (adrese: Sy.No. 317&323,
Ruraram Village, Patancheru Mandal, Medak District.
Andhra Pradesh, 502 329).

123 10-0299 |Rosuvastatin Teva 5 mg |Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/AlTeva Pharma HU/H/0218/001/11/ |1I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
film-coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH B.V., Niderlande |004 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 5 mg blisteris N14; N15; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N20; N28; N30; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N56; N60; N9O; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

N98; N100 pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals razotajs MSN
Laboratories Limited, Indija (adrese: Sy.No. 317&323,
Ruraram Village, Patancheru Mandal, Medak District.
Andhra Pradesh, 502 329).

124 99-0795 |Sennafix 1,2 g herbal  |Sennae folium 1,2 g Pacina N20;  [Herbapol-Lublin II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

tea in teabags, Herbal
tea in teabags, 1,2 g

N30

S.A., Polija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.
a) - Jaunas farmakovigilances sist€mas ieviesana.
Iesniegta farmakovigilances sist€mas apraksta 2011. gada
1. junija versija PCPV-100/00-EN.
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125 99-0648  |Sirupus Pini compositus, |Calcii lactas, 150 g Stikla pudelite |[Herbapol Lublin IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,

Syrup Codeini phosphas, |N1 S.A, Polija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Chelidonii novertejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. C.1.8.
extractum fluidum, a) - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana.
Foeniculi tincturae, Iesniegta farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada
Pini extractum 1. junija versija PCPV-100/00-EN.
fluidum

126 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; N10; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla Drosuma informacijas harmonizesana atbilstosi
syringe, preparatum et pilnslirce ar kompanijas CCDS dokumentam, izmainas zalu apraksta

polimyelitidis pievienotu adatu N1; apak$punkta 4.8.- pievienotas jaunas blakusparadibas.
inactivatum 0,5 ml Stikla Atjaunots QRD formats. Atbilstosas izmainas arl
adsorbatum pilnslirce N1; N10; lictoSanas instrukcija.

N20; 0,5 ml Stikla

pilnslirce bez adatas

N1; N20

127 03-0065 |Trimetazidine MR Trimetazidini 35 mg Blisteris N60 |Les Laboratoires II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Servier 35 mg modified |dihydrochloridum Servier, Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
release film-coated neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, Modified release DroSuma informacijas harmonizé$ana atbilsto$i
film-coated tablets, 35 kompanijas Reference Safety Information dokumentam,
mg izmainas zalu apraksta apaksSpunktos 4.4, 4.6 un 4.8.

Atbilstosas izmainas arT lietoSanas instrukcija.

128 09-0371 |Clopimef 75 mg film-  [Clopidogrelum 75 mg Mepha- DE/H/1872/001/IA/ [TA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Investigacao, 019 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
coated tablets, 75 mg blisteris N10; N14; [Desenvolvimento reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,

N20; N21; N28; e Fabricacao specifikacijai. Aktivas vielas klopidogrela besilats
N30; N50; N56; Farmaceutica Lda, specifikacija tiek saSaurinati limiti genotoksiskajiem
N60; N84; N9O; Portugale piemaisijumiem, lai harmoniz&tu limitus starp visiem
N98; N100; N500 aktivas vielas raZotajiem.
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129 09-0371 |Clopimef 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Mepha- DE/H/1872/001/1B/ |IB B.1.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Investigacao, 021 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
coated tablets, 75 mg blisteris N10; N14; |Desenvolvimento izmainas aktivas vielas klopidogrela besilats pamatlietas
N20; N21; N28; e Fabricacao ierobezotas pieejamibas dala. Bija:
N30; N50; N56; |Farmaceutica Lda, GIL/CPGBS/DMF/03/08-04-07; Bis:
N60; N84; N90; |Portugale GIL/CPGBS/DMF/05/09-09-10.
N98; N100; N500
130 09-0371 |Clopimef 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Mepha- DE/H/1872/001/IA/ [IA B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testésanas vietas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Investigacao, 013 aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienota jauna s€rijas
coated tablets, 75 mg blisteris N10; N14; [Desenvolvimento parbaudes vieta: Mepha LLC, Dornacherstrasse 114,
N20; N21; N28; |e Fabricacao 4147 Aesch, Sveice.
N30; N50; N56; Farmaceutica Lda,
N60; N84; N9O; Portugale
N98; N100; N500
131 09-0371 |Clopimef 75 mg film-  [Clopidogrelum 75 mg Mepha- DE/H/1872/001/IB/ |IB B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Investigacao, 022 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
coated tablets, 75 mg blisteris N10; N14; |Desenvolvimento lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N20; N21; N28; e Fabricacao s€rijas apjomu. Aktivas vielas klopidogrela besilats
N30; N50; N56; Farmaceutica Lda, s€rijas apjoma palielina$ana. Bija: 50 - 60 kg; Bas: 70 -
N60; N84; N9O; Portugale 96,25 kg.
N98; N100; N500
132 09-0371 |[Clopimef 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Mepha- DE/H/1872/001/IA/ |1A B.1.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Investigacao, 012 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 75 mg blisteris N10; N14; |Desenvolvimento aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N20; N21; N28; e Fabricacao dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N30; N50; N56; Farmaceutica Lda, jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
N60; N84; N9O; Portugale parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
N98; N100; N500 aktivas vielas klopidogrela besilats razotajs Glochem

Industries Limited, Survey No. 174 to 176, IDA,
Bollaram, Medak District - 502 325, Andhra Pradesh,
Indija.
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133 96-0237 |Diclo CT 75 mg/2ml  [Diclofenacum 75 mg/2 ml Stikla  |Ct-Arzneimittel IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
solution for inj ection natricum ampula N10 GmbH Vécija produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Kontaminacija

Solution for injection,
75 mg/2 ml
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ar dalinam. Tiek pievienots jauns parametrs 'neredzamas dalinas'
(serijas izlaides specifikacija).; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa (B.IL.d.1.c /kontaminacija ar dalinam)
ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns parametrs 'neredzamas dalinas'
(uzglabasanas laika specifikacija).; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa (B.IL.d.1.c /Bakterialie endotoksini)
ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns parametrs 'bakterialo
endotoksinu noteiksana' (uzglabasanas laika specifikacija).; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Galaprodukta apraksts. Tiek atjaunota vizuala metode
galaprodukta apraksta noteikSanai (uzglabasanas laika specifikacija).;
TA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns parametrs 'krasainiba' (uzglabasanas laika specifikacija).; IA
B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs 'dzidrums un opalescence' (uzglabasanas laika specifikacija).;
IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Bakterialie
endotoksini. Tiek pievienots jauns parametrs 'bakterialo endotoksinu
noteikSana' (s€rijas izlaides specifikacija).; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Blivuma noteikSana. Tiek pievienots
jauns parametrs 'blivums' (uzglabasanas laika specifikacija).; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Grupa (B.IL.d.1.c /Blivuma noteiksana) ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota metode blivuma noteikSanai (s€rijas izlaides
specifikacija).; IA B.1l.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa (B.1.d.2.d
/Piemaistjumu noteikSana ar augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek saSaurinats limits
parametram 'natrija diklofenaka piemaisTjumi - katrs cits piemaisijums'
(uzglabasanas laika specifikacija).; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas

parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
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atbilstigu testa metodi. Grupa (B.IL.d.2.d /PiemaisTjumu noteikSana ar
augstas efektivitates skidruma hromatografijas metodi) ieklauta
izmaina. Tiek pievienots jauns parametrs 'lidokaina hidrohlorida
piemaisijumi - katrs cits piemaisijums' (sérijas izlaides specifikacija).;
IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
(B.ILd.2.d /Piemaisijumu noteikSana ar augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
parametrs 'lidokaina hidrohlorida piemaisijumi - citu piemaisijumu
summa' (s€rijas izlaides specifikacija).; IA B.IL.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa (B.Il.d.2.a /Galaprodukta apraksts) ieklauta izmaina.
Tiek precizéts parametrs 'galaprodukta apraksts' (uzglabasanas laika
specifikacija).; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedtira. Grupa (B.II.d.2.d /Piemaisijumu noteik$ana
ar augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta
izmaina. Tiek atjaunota metode parametra 'natrija diklofenaka
piemaisijumi' noteik$anai (uzglabasanas laika specifikacija).; [A
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Grupa (B.IL.d.2.d /Piemaisijumu noteik$ana ar augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek
atjaunota metode parametra 'lidokaina hidrohlorida piemaisijumi'
noteikSanai (uzglabasanas laika specifikacija).; IA B.IL.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Grupa (B.11.d.2.d /Piemaisijumu noteikSana ar augstas efektivitates
$kidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek saSaurinats
limits parametram 'lidokaina hidrohlorida piemaisijumi - katrs cits
piemaisijums' (uzglabasanas laika specifikacija).; IA B.ILd.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa (B.ILd.2.d /Piemaisijumu
noteikSana ar augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi)
ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns parametrs 'lidokaina
hidrohlorida piemaisTjumi - 2,6-dimetilanilins' (uzglabasanas laika
specifikacija).; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa (B.I1.d.2.d /PiemaisTjumu noteikSana ar augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek
pievienots jauns parametrs 'lidokaina hidrohlorida piemaisijumi - 2,6-
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dimetilanilins' (sérijas izlaides specifikacija).; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa (B.ILd.1.c /kontaminacija ar
dalinam) ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns parametrs 'redzamas
dalinas' (uzglabasanas laika specifikacija).; IA B.1l.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek atjaunota
metode pH limena noteik$anai (uzglabasanas laika specifikacija).; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Piemaisijumu noteik$ana ar augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodi. Tiek aizstata planslana
hromatografijas metode parametra 'natrija diklofenaka piemaisijumi'
noteikSanai (sérijas izlaides specifikacija).; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Grupa (B.I1.d.2.d /Piemaisijumu noteik$ana ar augstas efektivitates
$kidruma hromatografijas metodi) ieklauta izmaina. Tiek saSaurinats
limits parametram 'natrija diklofenaka piemaisijumi - katrs cits
piemaisijums' (s€rijas izlaides specifikacija).; IA B.ILd.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa (B.ILd.2.d /Piemaisijumu
noteikSana ar augstas efektivitates skidruma hromatografijas metodi)
ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns parametrs 'natrija diklofenaka
piemaisTjumi - 1-(2,6-dihlorfenil)-2-indolinons' (sérijas izlaides
specifikacija).

134

96-0237

Diclo CT 75 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/2 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/2 ml Stikla
ampula N10

Ct-Arzneimittel
GmbH, Vacija

IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:
Uzglabat temperattira [idz 25°C; bus: Zalem nav
nepieciesami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
Uzglabat ampulas argja kartona iepakojuma, lai pasargatu
no gaismas.
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135 00-0442 |Gentamicin Sopharma |Gentamicini sulfas {40 mg/1 ml Ampula |SIA "Briz", IA 28. Izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
40 mg/ml solution for N10; N100; N50 |Latvija iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo
injection, Solution for produktu (pieméram: nonemama vacina krasa, krasu koda
injection, 40 mg/ml gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (lietota cita
plastmasa). Pievienots krasu koda gredzens uz ampulam.
136 00-0442 |Gentamicin Sopharma |Gentamicini sulfas {40 mg/1 ml Ampula |SIA "Briz", IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi,
40 mg/ml solution for N10; N100; N50 |Latvija aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi. Razotajs
injection, Solution for SIA Briz, Latvija(Adrese: Rasas iela 5, Riga) aizstats ar
injection, 40 mg/ml razotaju Sopharma PLC, Bulgarija(Adrese:16 Iliensko
shosse str., 1220 Sofia, Bulgarija).
137 00-0442 |Gentamicin Sopharma |Gentamicini sulfas |40 mg/1 ml Ampula |SIA "Briz", IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
40 mg/ml solution for N10; N100; N50 |Latvija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, 40 mg/ml vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.
Jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata R1-
CEP 1998-155-Rev 05 iesniegSana razotajam Fujian
Fukang Pharmaceutical Co., Ltd, Kina razoSanas vietam
138 Xiangban Road Taijiang District China-350 002
Fuzhou, Fujian Province un Jiangyin Industrial Estate
China-350 309 Fuging, Fuzhou.
138 95-0312  |Aspirin 500 mg tablets, |Acidum 0,5 g PP/AI blisteris [UAB Bayer, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 500 mg acetylsalicylicum  [N20; N100 Lietuva procedara (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Augstas

efektivitates Skidrumu hromatografijas metode tiek
aizstata ar atjaunotu augstas efektivitates skidrumu
hromatografijas metodi.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienoti parametri katrs nenosacits degradacijas
produkts un degradacijas produktu summa sérijas izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas.
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139 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/ |IB B.IL.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 008 produktam p&c atveérSanas (pamatojoties uz reala laika
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija datiem). Tiek pievienota iesp&ja lietot flakonus
Concentrate for solution vairakkartigi. Tiek nomainiti stabilitates dati p&c pirmas
for infusion, 10 mg/ml atverSanas.

140 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [AT/H/0254/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 002 Niderlandg, Italija, Portugalé no Docetaxel Ebewe uz
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija Docetaxel Sandoz; Lielbritanija - no Docetaxel Ebewe uz
Concentrate for solution Docetaxel
for infusion, 10 mg/ml

141 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 001 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija reala laika datiem). Neatvérto flakonu uzglabasanas laiks
Concentrate for solution mainas no 18 ménesiem uz 24 ménesiem.
for infusion, 10 mg/ml

142 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [AT/H/0254/001/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas

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

flakons N1; N5;
N10

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

006

Belgija un Luksemburga no Docetaxel Ebewe Pharma uz
Docetaxel Sandoz.
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143 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
Concentrate for solution pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
for infusion, 10 mg/ml izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atbilstosi pozitivam Cilvekiem
paredzgto zalu komitejas 1emumam par indikacijas
pievieno$anu originalzalém Taxotere zalu apraksta 4.1.
apakspunkta tiek pievienota indikacija - adjuvantai
terapijai kombinacija ar doksorubicinu un ciklofosfamidu
pacientem ar oper&jamu kriits dziedzera vézi bez
metastazém limfmezglos. Atbilstosi papildinats 4.2.; 5.1.
apakspunkts. Saskanota lietoSanas instrukcija.
144 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [AT/H/0254/001/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 005 Vacija no Docetaxel Ebewe uz Docetaxel NC.
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija
Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml
145 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [AT/H/0254/001/1B/ |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 007 procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienosana). Tiek
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija pievienota papildus augstas izskirtsp&jas hromatografijas
Concentrate for solution metode identitates, kvantitativa satura un piemaisijumu
for infusion, 10 mg/ml noteiksanai.
146 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/ |IB B.1l.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

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

flakons N1; N5;
N10

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

003

iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
formas. Tiek pievienots alternativs gumijas aizbaznis ar
citu dimensiju.
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147 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/I1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 006 Belgija un Luksemburga no Docetaxel Ebewe Pharma uz
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija Docetaxel Sandoz.

Concentrate for solution
for infusion, 80 mg/8 ml

148 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
Concentrate for solution pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
for infusion, 80 mg/8 ml izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Atbilsto$i pozitivam Cilvékiem
paredz&to zalu komitejas lémumam par indikacijas
pievieno$anu originalzalém Taxotere zalu apraksta 4.1.
apakspunkta tiek pievienota indikacija - adjuvantai
terapijai kombinacija ar doksorubicinu un ciklofosfamidu
pacientém ar oper&jamu kriits dziedzera vézi bez
metastazém limfmezglos. Atbilstosi papildinats 4.2.; 5.1.
apakspunkts. Saskanota lietoSanas instrukcija.

149 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/I1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 002 Niderlandg, Italija, Portugalé no Docetaxel Ebewe uz
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija Docetaxel Sandoz; Lielbritanija - no Docetaxel Ebewe uz
Concentrate for solution Docetaxel.
for infusion, 80 mg/8 ml

150 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 80 mg/8 ml

flakons N1; N5;
N10

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

001

produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Neatverto flakonu uzglabasanas laiks
mainas no 18 ménesiem uz 24 ménesiem.
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151 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |[Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/ |IB B.I1.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 008 produktam p&c atveérSanas (pamatojoties uz reala laika
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija datiem). Tiek pievienota iesp&ja lietot flakonus
Concentrate for solution vairakkartigi. Tiek nomainiti stabilitates dati p&c pirmas
for infusion, 80 mg/8 ml atverSanas.

152 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/I1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 005 Vacija no Docetaxel Ebewe uz Docetaxel NC.
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija
Concentrate for solution
for infusion, 80 mg/8 ml

153 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/ |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 003 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija formas. Tiek pievienots alternativs gumijas aizbaznis ar
Concentrate for solution citu dimensiju.
for infusion, 80 mg/8 ml

154 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/ |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 80 mg/8 ml

flakons N1; N5;
N10

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

007

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota papildus augstas izskirtsp&jas hromatografijas
metode identitates, kvantitativa satura un piemaisijumu
noteikSanai.
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155 99-0055 |Fevarin 100 mg film-  |Fluvoxamini maleas{100 mg Blisteris Abbott Healthcare IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktvas
coated tablets, Film- N30 Products B.V., vi?lavs, izejvielas/_starppr.(;il.l_kt'z'i/ 'reaéente_l,'klzlizilan.to ak'tive'ls vielas
_ razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
coated tablets, 100 mg Niderlande
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Tiek sasaurinats parametrs saturs hlorfidenraza specifikacija.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.

Tiek pievienots jauns parametrs tiriba etilspirta specifikacija.; [A
B.Lb.1. b Stingraku specitikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinats parametrs izskats acetonitrila (recovered/ purchased)
specifikacija.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots
parametrs tiriba no etilspirta specifikacijas.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas
izmainas.

Tiek svitrots parametrs tiriba no acetonitrila (purchased) specifikacijas.
; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa ieklautas izmainas.

Tiek svitrots parametrs tiriba no metilspirta specifikacijas.; IB B.1b.2.c
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa proceduira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas butiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas etilspirta specifikacija- identifikacijas noteikSanas metodes
aizvietoSana.; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procedira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievieno$ana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.
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Izmainas hloretilamina hidrohlorida specifikacija- identifikacijas
noteik$anas metodes pievienosana.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinati parametri saturs un izskats metilspirta specifikacija.;
IB B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa
ieklautas izmainas.

Nelielas izmainas aktivas vielas fluvoksamina maleata razoSanas
procesa: izmainas soli A, B un C.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.
Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinati parametri izskats un saturs natrija hidroksida
specifikacija.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.

Tiek svitrots parametrs tiriba no toluola (purchased) specifikacijas.; IB
B.Lb.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati.
Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas toluola specifikacija- identifikacijas noteikSanas metodes
aizvietoSana un pievieno$ana.; IB B.La.l. a Aktivas vielas razo$ana
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.
Tiek pievienots aktivas vielas fluvoksamina maleata razotajs Lonza
AG, Lonzastrasse, 3930 Visp, Sveice; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinati parametri izskats un saturs etilspirta specifikacija.; IB
B.L.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
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ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas.
Fluvoksamins (starpprodukts)

Bija: 510-740 kg

Bis: 1100-1600 kg

Fluvoksamina maleats (aktiva viela):

Bija: 400-680 kg

Biis: 900-1500 kg; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik8ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinats parametrs saturs natrija hlorida specifikacija.; 1A
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinati parametri izskats un saturs toluola specifikacija.; [A
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.

Tiek pievienots jauns parametrs identitate fluvoksiketona specifikacija.;
IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedura:
citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati.
Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas natrija hidroksida specifikacija- identifikacijas noteik$anas
metodes aizvieto$ana.; IB B.L.b.2.c Izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
testa procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas metilspirta specifikacija- identifikacijas noteikSanas metodes
aizvietoSana.; IB B.L.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procedara: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana), kas butiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas acetonitrila specifikacija- identifikacijas un tiribas
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noteikSanas metodes aizvietoSana.; IA B.l.c.1. a Izmainas aktivas vielas
primara iepakojuma kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. Grupa
ieklautas izmainas.

Izmainas zema blivuma polietiléna somas specifikacija parametros
biezums un izskats.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas parametra saturs salsskabes specifikacija.; IA B.1.a.4. b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu
testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek pievienoti jauni parametri un testi, ko izdara razoSanas gaita (In-
process control): masas zudums zavgjot, piemaisijumi, E- fluvoxamina
kvantitativa noteikSana.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek pievienots jauns parametrs tiriba acetonitrila (recovered)
specifikacija.

; 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
ieklautas izmainas.

Izmainas parametros saturs un tiriba acetonitrila specifikacija.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
saSaurinats parametrs izskats hidroksilamina sulfata specifikacija.; IB
B.Lb.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedura: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana), kas butiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati.
Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas salsskabes specifikacija- identifikacijas noteikSanas metodes
aizvietoSana.
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156 99-0054 |Fevarin 50 mg film- Fluvoxamini maleas |50 mg Blisteris N20; | Abbott Healthcare IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktvas
coated tablets, Film- N50 Products B.V., vi?lavs, izejvielas/_starppr.(;il.l_kt'z'i/ 'reaéente_l,'klzlizilan.to ak'tive'ls vielas
_ razoSanas procesa, specitikacijat. Tupa 1eKlautas 1zmainas.
coated tablets, 50 mg Niderlande
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Tiek saSaurinati parametri izskats un saturs toluola specifikacija.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinats parametrs saturs hlorfidenraza specifikacija.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.

Tiek pievienots jauns parametrs identitate fluvoksiketona specifikacija.;
TA B.1b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas.

Tiek pievienots jauns parametrs tiriba etilspirta specifikacija.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
saSaurinats parametrs izskats acetonitrila (recovered/ purchased)
specifikacija.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemé&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.

Tiek svitrots parametrs tiriba no etilspirta specifikacijas.; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas
izmainas.

Tiek svitrots parametrs tiriba no acetonitrila (purchased) specifikacijas.

; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklautas izmainas.

Tiek svitrots parametrs tiriba no metilspirta specifikacijas.; IB B.1.b.2.c
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Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa proceduira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana), kas biitiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas natrija hidroksida specifikacija- identifikacijas noteikSanas
metodes aizvietosana.; IB B.L.b.2.c Izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
testa procediira: citas reagenta testa procediras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas etilspirta specifikacija- identifikacijas noteikSanas metodes
aizvietoSana.; IB B.L.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana), kas btiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas metilspirta specifikacija- identifikacijas noteikSanas metodes
aizvietoSana.; IB B.L.b.2.c Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas acetonitrila specifikacija- identifikacijas un tiribas
noteikSanas metodes aizvietoSana.; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana), kas butiski neietekmé aktivas
vielas vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas hloretilamina hidrohlorida specifikacija- identifikacijas
noteikSanas metodes pievienosana.; IA B.L.c.1. a Izmainas aktivas
vielas primara iepakojuma kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava.
Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas zema blivuma polietiléna somas specifikacija parametros
biezums un izskats.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.
Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinats parametrs izskats hidroksilamina sulfata specifikacija.;

59



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2

8

60

1A B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinati parametri saturs un izskats metilspirta specifikacija.;
IB B.1b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas.

Izmainas parametra saturs salsskabes specifikacija.; IB B.Lb.2.c
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa proceduira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana), kas butiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas salsskabes specifikacija- identifikacijas noteikSanas metodes
aizvietoSana.; IB B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas
procesa. Grupa ieklautas izmainas.

Nelielas izmainas aktivas vielas fluvoksamina maleata raZoSanas
procesa: izmainas solf A, B un C.

; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemeéro aktivas vielas razosanas laika: razoSanas
gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklauSana. Grupa ieklautas
izmainas.

Tiek pievienoti jauni parametri un testi, ko izdara razoSanas gaita (In-
process control): masas zudums zavéjot, piemaistjumi, E- fluvoxamina
kvantitativa noteikSana.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.
Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinati parametri izskats un saturs natrija hidroksida
specifikacija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklautas izmainas.

Tiek pievienots jauns parametrs tiriba acetonitrila (recovered)
specifikacija.

; IA B.1b.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
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parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa ieklautas izmainas.

Tiek svitrots parametrs tiriba no toluola (purchased) specifikacijas.; IB
B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas.

Izmainas parametros saturs un tiriba acetonitrila specifikacija.; IB
B.Lb.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana), kas butiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati.
Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas toluola specifikacija- identifikacijas noteikSanas metodes
aizvietoSana un pievienosana.; IB B.La.1. a Aktivas vielas razo§ana
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.
Tiek pievienots aktivas vielas fluvoksamina maleata razotajs Lonza
AG, Lonzastrasse, 3930 Visp, Sveice; IB B.La.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Grupa iek]autas izmainas.

Fluvoksamins (starpprodukts)

Bija: 510-740 kg

Biis: 1100-1600 kg

Fluvoksamina maleats (aktiva viela):

Bija: 400-680 kg

Biis: 900-1500 kg; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik8ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
iek]autas izmainas.

Tiek sasaurinati parametri izskats un saturs etilspirta specifikacija.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek sasaurinats parametrs saturs natrija hlorida specifikacija.
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157 11-0065 |Oxaliplatin Ebewe 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla |Ebewe Pharma  |AT/H/0341/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 003/G AT/H/0341/001/1B/003/G ieklautas izmainas. Mainas
solution for infusion, N10; 200 mg/40 ml |Nfg.KG, Austrija Norvégija no Oxaliplatin Ebewe 5 mg/ml uz Oxaliplatin
Concentrate for solution Stikla flakons N1; Sandoz.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
for infusion, 5 mg/ml 100 mg/20 ml Stikla Grupa AT/H/0341/001/IB/003/G ieklautas izmainas.

flakons N1 Mainas Zviedrija no Oxaliplatin Ebewe 5 mg/ml uz
Oxaliplatin Sandoz.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas . Mainas Somija no Oxaliplatin
Ebewe 5 mg/ml uz Oxaliplatin Sandoz.

158 11-0065 |Oxaliplatin Ebewe 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0341/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 004 Belgija no Oxaliplatin Ebewe 5 mg/ml uz Oxaliplatin
solution for infusion, N10; 200 mg/40 ml |Nfg.KG, Austrija Sandoz.

Concentrate for solution Stikla flakons N1;
for infusion, 5 mg/ml 100 mg/20 ml Stikla
flakons N1
159 11-0065 |Oxaliplatin Ebewe 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0341/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas

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

flakons N1; N5;
N10; 200 mg/40 ml
Stikla flakons N1;
100 mg/20 ml Stikla
flakons N1

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

002

Vacija no Oxaliquid 5 mg/ml uz Oxaliplatin liquid NC;
Danija no Oxaliquid 5 mg/ml uz Oxaliplatin Sandoz 5
mg/ml; Polija no Oxaliquid uz Oxaliplatin-Ebewe;
Slovakija no Oxaliquid 5 mg/ml uz Oxaliplatin sandoz 5
mg/ml.
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160 05-0410 |Activelle 1 mg/0,5 mg |Norethisteroni 1 mg/0,5 mg Novo Nordisk SE/H/0150/001/11/0 |II C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film-acetas, Estradiolum |Kalendarveida A/S, Danija 52 izmainas.. Atjaunots zalu apraksts saskana ar Eiropas
coated tablets, 1 mg/0,5 iepakojums N28; Savienibas dro§uma pamatdatiem Hormonu
mg N84 aizstajterapijas zalém un drosuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras SE/H/PSUR/0020/001, 8.dec.2009. 4.3
apakspunkta pievienota kontrindikacija - trombofiliski
traucgjumi, pieméram, C proteina, S protelna vai
antitrombina deficits un atbilstosi papildinati bridinajumi
4.4 apakspunkta. 4.4 atjaunota informacija par
endometrija hiperplazijas un karcinomas, kriits véza,
olnicu véza, koronaro art€riju slimibas, i$§€miska insulta
risku, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar ciklosporinu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
161 95-0312 |Aspirin 500 mg tablets, |[Acidum 0,5 g PP/Al blisteris |UAB Bayer, IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 500 mg acetylsalicylicum  [N20; N100 Lietuva neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Izmainas
uzglabasanas laika specifikacijas ierobezojumos
parametra briva salicilskabe.
162 98-0498 |Aspirin C 400 mg/240 |Acidum 400 mg/240 mg UAB Bayer, IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum, [|Papira/PE/Al/Surlyn [Lietuva kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Effervescent tablets, 400 |Acidum ascorbicum |pacina N10 novertéjusi saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Jaunas
mg/240 mg farmakovigilances sist€mas ievieSana.DDPS versija 7.0,
19.01.2011
163 06-0198 |Citalec 20 mg film- Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Zentiva a.s., CZ/H/0127/002/11/0 |IT B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- hydrobromidum aluminija blisteris  [Slovakija 14 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

coated tablets, 20 mg

N20; N30; N50;
N60; N100; N90

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas razotajs Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co., Ltd., Kina (adrese: Xunqiao, Linhai, Zhejiang
317024).
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164 05-0308 |Diffumax Easyhaler 12 |Formoteroli 1440 mcg/120 dose |Menarini FI1/H/0448/001/R/00 (11 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/dose, fumaras dihydricus |Inhalators N120 International 1/11/010 zinatniskas dokumentacijas izvértéSanas. Papildinata un
inhalation powder, (1x120); 1440 Operations atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
Inhalation powder, 12 mcg/120 dose Luxembourg S.A., pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
micrograms/dose Inhalators un futlaris |Luksemburga zinojuma darba daliSanas procediras (SE /H /PSUR/0009

N120 (1x120); 2880 /001) Formoterol/Oxis Turbohaler. Zalu apraksta

mcg/240 dose apaks$punkta 4.2 iek]uta informacija par maksimalo

Inhalators N240 dienas devu bérmiem no 6 gadu vecuma un pievienots

(2x120) bridinajums par lietoSanu pacientiem ar aknu vai nieru
darbibas traucgjumiem; apak$punkts 4.4 papildinats ar
bridinajumu nelietot Diffumax ka pirmas izvéles zales
bronhialas astmas arstéSanai, ka arT papildinats ar
bridinajumu neparsniegt maksimali pielaujamo dienas
devu; apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma
iedalTjumam un organu sistému klasifikacijas datubazei
un papildinats ar blakusparadibam — bronhu spazmas,
miega trauc€jumi, trauksme, trice, sirds aritmijas,
reibonis. Redakcionali sakartoti zalu apraksta apakspunkti
4.2,4.4,4.5un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

165 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [AT/H/0254/001/11/0 (11 C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 10 izmainas.. Izmainas zalu aprkasta 6.3., 6.4., 6.6. punktos
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija un lietoSanas instrukcijas 5. punkta. Tiek paskaidroti zalu
Concentrate for solution pagatavoSanas un lieto$anas nosacijumi.
for infusion, 10 mg/ml

166 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/11/0 |11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 80 mg/8 ml

flakons N1; N5;
N10

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

10

izmainas.. Izmainas zalu apraksta 6.3., 6.4., 6.6. punktos
un lietoSanas instrukcijas 5. punkta. Tiek paskaidroti zalu
pagatavoSanas un lietoSanas nosactjumi.
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167 10-0171 |Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas. Zalu
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija registracijas numuru 10-0170 un 10-0171 apvieno$ana ar
Concentrate for solution vienu nosaukumu Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrats
for infusion, 80 mg/8 ml infuziju $kiduma pagatavos$anai ar registracijas numuru

10-0170.

168 07-0394 |Esmocard 100 mg/10 ml |Esmololi 100 mg/10 ml Stikla |Orpha-Devel NL/H/0779/001/11/0 [II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for injection,  |hydrochloridum flakons N5 Handels und 09 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
Solution for injection, Vertriebs GmbH, paplasinati uzglabasanas laika limiti priek$
100 mg/10 ml Austrija piemaisijumiem. Bija: PiemaisTjums A: < 6.00 %.

Piemaistjums B: < 0.20 %. Kopa: < 7.00 %. Biis:
Piemaistjums A: < 9.00 %. PiemaisTjums B: < 0.40 %.
Kopa: <10.00 %.; IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Grupa
NL/H/0779/11/009/G ieklautas izmainas. Bija: 18 ménesi.
Biis: 2 gadi.

169 99-0055 [Fevarin 100 mg film- Fluvoxamini maleas|100 mg Blisteris Abbott Healthcare IT B.Lb.1. e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
coated tablets, Film- N30 Products B.V., reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
coated tablets, 100 mg Niderlande specifikacijas parametra svitro$ana, kas var butiski

ietekmet akttvas vielas un/vai gatava produkta vispargjo
kvalitati. Tiek svitrota starpprodukta fluvoksamina
razoSanas procesa specifikacija (in-process specification).

170 99-0054  |Fevarin 50 mg film- Fluvoxamini maleas |50 mg Blisteris N20; | Abbott Healthcare II B.Lb.1. e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

N50

Products B.V.,
Niderlande

reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana, kas var butiski
ietekmé&t aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo
kvalitati. Tiek svitrota starpprodukta fluvoksamina
razoSanas procesa specifikacija (in-process specification).
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171 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 [Gemcitabine 2 g/52,6 ml Stikla  |Hospira UK UK/H/1862/001/11/ [II B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
mg/ml concentrate for  [hydrochloride flakons N1; 200 Limited, 001 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas
Concentrate for solution flakons N1; 1 9/26,3 procesa. Palielinats gatava produkta s€rijas apjoms
for infusion, 38 mg/ml ml Stikla flakons N1 (paplasinats diapazons) visiem iepakojuma lielumiem.
172 05-0411 |[Kliogest 2 mg/1 mg film{Estradiolum, 1 UD Kalendarveida [Novo Nordisk DK/H/0102/001/11/ |1I C.I.z. Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- Norethisteroni iepakojums N28; A/S, Danija 049 izmainas.. Atjaunots zalu apraksts saskana ar Eiropas
coated tablets, 2 mg/1  |acetas N84 (3x28) Savienibas dro§uma pamatdatiem Hormonu
mg aizstajterapijas zalém un droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras SE/H/PSUR/0020/001, 8.dec.2009. 4.3
apakspunkta pievienota kontrindikacija - trombofiliski
trauc€jumi, pieméram, C proteina, S proteina vai
antitrombina deficits un atbilstosi papildinati bridinajumi
4.4 apakspunkta. 4.4 atjaunota informacija par
endometrija hiperplazijas un karcinomas, kriits véza,
olnicu véza, koronaro artériju slimibas, i$§€miska insulta
risku, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar ciklosporinu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
173 10-0094 |Lofradyk 75mg film- Clopidogrelum 75 mg Galex d.d., PL/H/0114/001/11/0 (11 B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Sloveénija 02 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

coated tablets, 75 mg

blisteris N14; N28

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas klopidogrela hidrogénsulfata razotajs
Zhejiang Apeloa Jiayuan Pharmaceutical Co.Ltd., Kina
(adrese: Hengdian Industrial Zone, Dongyang City,
Zhejiang Province, China 322118).
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174

10-0098

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

Clopidogrelum

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

Norameda UAB,
Lietuva

PL/H/0113/001/11/0
02

I B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas klopidogrela hidrogénsulfata razotajs
Zhejiang Apeloa Jiayuan Pharmaceutical Co.Ltd., Kina
(adrese: Hengdian Industrial Zone, Dongyang City,
Zhejiang Province, China 322118).

175

05-0412

Novofem film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Estradiolum,
Norethisteroni
acetas

1 UD Kalendarveida
iepakojums N28; 1
UD Blisteris N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

DE/H/0304/001/11/0
48

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Atjaunots zalu apraksts saskana ar Eiropas
Savienibas droSuma pamatdatiem Hormonu
aizstajterapijas zalém un droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procedaras SE/H/PSUR/0020/001, 8.dec.2009. 4.3
apakspunkta pievienota kontrindikacija - trombofiliski
trauc€jumi, pieméram, C proteina, S proteina vai
antitrombina deficits un atbilstosi papildinati bridinajumi
4.4 apakspunkta. 4.4 atjaunota informacija par
endometrija hiperplazijas un karcinomas, kriits véza,
olnicu véza, koronaro artériju slimibas, i§€miska insulta
risku, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar ciklosporinu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

176

10-0104

Repaglinide Portfarma

0,5 mg tablets, Tablets,

0,5 mg

Repaglinidum

0,5 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N90; N30;
N120

Portfarma ehf,
Tslande

UK/H/2157/001/11/
006

II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Aktivas
vielas razotajs Aurobindo izmantos atSkirigu dalinu
izméra noteikSanas un sadalijuma specifikaciju neka
aktivas vielas razotajs Biocon.
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177 10-0105 |Repaglinide Portfarma 1 |Repaglinidum 1 mg Portfarma ehf, UK/H/2157/002/11/ (11 B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
mg tablets, Tablets, 1 PA/AI/PVH/IAI Islande 006 aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Aktivas
mg blisteris N90; N30; vielas razotajs Aurobindo izmantos atSkirigu dalinu

N120 izméra noteikSanas un sadalijuma specifikaciju neka
aktivas vielas razotajs Biocon.

178 10-0106 |Repaglinide Portfarma 2 [Repaglinidum 2mg Portfarma ehf, UK/H/2157/003/11/ [II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
mg tablets, Tablets, 2 PA/AI/PVH/IAI Islande 006 aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Aktivas
mg blisteris N90; N30; vielas razotajs Aurobindo izmantos at$kirigu dalinu

N120 izmé&ra noteikSanas un sadalijuma specifikaciju neka
aktivas vielas razotajs Biocon.

179 96-0312 |Sodium Chloride Natrii chloridum 2,25 g/250 ml Fresenius Kabi IB B.II.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.

Fresenius 0,9 %
solution for infusion,
Solution for infusion,
0,9%

Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20; 2,25
2/250 ml Polietiléna
pudele N22; 0,9
9/100 ml Stikla
pudele N20; 0,9
g/100 ml Polietiléna
pudele ar EuroCaps
tipa aizbazni N40;
4,5 g/500 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20; 9
g/1000 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N10; 4,5
g/500 ml Polietiléna
pudele N22; 9
9/1000 mi
Polipropiléna maiss
N10

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

Citas izmainas.. Grupa (B.11.a.3.z) icklauta izmaina. Tiek
ieviesta paligvielu salskabes un natrija hidrohlorida
kontrole galaprodukta.; IT B.Il.a.3.z Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas.. Tiek
pievienotas paligvielas salskabe un natrija hidroksids pH
limena regul&Sanai.
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180

96-0312

Sodium Chloride
Fresenius 0,9 %
solution for infusion,
Solution for infusion,
0,9%

Natrii chloridum

2,25 g/250 ml
Polietilena pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20; 2,25
2/250 ml Polietiléna
pudele N22; 0,9
0/100 ml Stikla
pudele N20; 0,9
g/100 ml Polietiléna
pudele ar EuroCaps
tipa aizbazni N40;
4,5 g/500 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20; 9
9/1000 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N10; 4,5
g/500 ml Polietiléna
pudele N22; 9
9/1000 mi
Polipropiléna maiss
N10

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,

Polija

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
paplasinats limits parametram pH sérijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas.
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181 10-0014 |Abaran 10 mg film- Atorvastatini 10 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/001/1B/ |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 011 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
coated tablets, 10 mg N20; N28; N30; Citas izmainas.. Tiek paplasinati dazi ABPE pudeles (60
N56; N98; N100; cc), 33 mm vacina, ABPE pudeles (75 cc), 38 mm vacina,
10 mg PAJAI/PE+desikants/ABPE blistera un Al folijas
PAJAI/PVH/IAI specifikaciju parametri.
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100; 10 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100
182 10-0014 |Abaran 10 mg film- Atorvastatini 10 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/001/1B/|1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

calcium

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

Lielbritanija

008

produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 18 ménesi, Bis: 2 gadi.
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183 10-0015 |Abaran 20 mg film- Atorvastatini 20 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/002/1B/ |IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 011 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
coated tablets, 20 mg N20; N28; N30; Citas izmainas.. Tiek paplasinati dazi ABPE pudeles (60
N56; N98; N100; cc), 33 mm vacina, ABPE pudeles (75 cc), 38 mm vacina,
20 mg ABPE pudele PAJAI/PE+desikants/ABPE blistera un Al folijas
N7; N10; N14; specifikaciju parametri.
N20; N28; N30;
N56; N98; N100;
20 mg
PAJAI/PVHIIAI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100
184 10-0015 |Abaran 20 mg film- Atorvastatini 20 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd., [DK/H/1216/002/1B/ |[IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

calcium

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

Lielbritanija

008

produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 18 ménesi, Bis: 2 gadi.
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185 10-0016 |Abaran 40 mg film- Atorvastatini 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/003/IB/|IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, Film- calcium PAJAI/PVH/IAI Lielbritanija 011 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N10; Citas izmainas.. Tiek paplasinati dazi ABPE pudeles (60
N14; N20; N28; cc), 33 mm vacina, ABPE pudeles (75 cc), 38 mm vacina,
N30; N56; N98; PA/AI/PE+desikants/ABPE blistera un Al folijas
N100; 40 mg ABPE specifikaciju parametri.
pudele N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100; 40 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100
186 10-0016 |Abaran 40 mg film- Atorvastatini 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/003/IB/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- calcium PA/AI/PVH/IAI Lielbritanija 008 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N10; reala laika datiem). Bija: 18 ménesi, Bis: 2 gadi.
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;

N100; 40 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100; 40 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100
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187

10-0017

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

Atorvastatini
calcium

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

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

DK/H/1216/004/1B/
008

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 18 mé&nesi, Biis: 2 gadi.

188

10-0017

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

Atorvastatini
calcium

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

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

DK/H/1216/004/1B/
011

IB B.II.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. Tiek paplasinati dazi ABPE pudeles (60
cc), 33 mm vacina, ABPE pudeles (75 cc), 38 mm vacina,
PA/AI/PE+desikants/ABPE blistera un Al folijas
specifikaciju parametri.
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189 01-0188 |Citramons forte tabletes, | Coffeinum, 1 UD Blisteris N12; |StirolBiofarm IA B.I1I.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets Paracetamolum, N120 Baltikum SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Acidum Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
acetylsalicylicum vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Aktivas vielas
Paracetamols jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana no jauna razotaja: Zhejang Kangle
Pharmaceutical Company Limited, Kina
190 01-0188 [Citramons forte tabletes, |Coffeinum, 1 UD Blisteris N12; |StirolBiofarm IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets Paracetamolum, N120 Baltikum SIA, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
Acidum Latvija vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

acetylsalicylicum

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). 1.Aktivas vielas Acetilsalicilskabe
razotaja Bayer, Spanija, svitrosana;

2.Aktivas vielas Acetilsalicilskabe razotaja "S&D
Chemicals Ltd", Lielbritanija, svitroSana;

3.Aktivas vielas Paracetamols razotaja "Mallinkroft
Chemical", Lielbritanija, svitroSana;

4.Aktivas vielas Paracetamols razotaja "Rhodia
Organique", Francija, svitrosana. ; IA A.4. Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Grupa (ar A7) ieklautas izmainas:
Aktivas vielas Acetilsalicilskabes razotaja nosaukuma
maina sakara ar administrativajam izmainam razotaja
juridiskaja organizacija.

Bija: Rhodia Organique, Francija.

Biis: Rhodia Operations SAS, Francija.
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191 09-0536 |DIAPREL MR 60 mg |Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/1B/ |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaana vai

modified-release tablets, blisteris N7; N10; |Servier, Francija |043/G pievienosana. Grupa iek]auta izmaina. Tiek pievienota

Modified-release tablets, N14; N15; N20; primaras iepakosanas vieta ANPHARM Przedsiebiorstwo

60 mg N28; N30; N56; Farmaceutyczne S.A., Ul. Annapol 6B, VarSava, 03-
N60; N84; N9O; 0236, Polija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
N100; N112; razotaja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas
N120; N180; N500 parbaudi/testésanu. Grupa icklauta izmaina. Tiek

pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., UL
Annapol 6B, VarSava, 03-0236, Polija.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotajs ANPHARM
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Ul. Annapol 6B,
Varsava, 03-0236, Polija.; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazina$anas lidz 10 reiz€ém. Grupa icklauta izmaina.
Bija: Les Laboratoires Servier Industrie: 1.250.000 un
1.650.000 tabletes. Servier Ireland Industrie: 1.250.000
tabletes. Biis: Les Laboratoires Servier Industrie:
1.250.000 un 1.650.000 tabletes. Servier Ireland
Industrie: 1.250.000 tabletes. Anpharm: 880.000
tabletes.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., UL
Annapol 6B, Varsava, 03-0236, Polija.
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192 06-0082 |Dolmen 50 mg/2 ml Dexketoprofenum  [50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0101/003/1B/ [IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
solution for injection or N1; N5; N6; N10; |International 041/G ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
concentrate for solution N20; N50; N100 |Operations biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoS$anas
for infusion, Solution for Luxembourg S.A., operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
injection or concentrate Luksemburga sekundaro iepakoS§anu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
for solution for infusion, pievienots razotajs Alfa Wassermann S.p.A., via Enrico
50 mg/2 ml Fermi, 1, 65020 Alanno (Pescara), Italija.; IA B.Il.b.1.a

Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ES/H/0100/IB/040/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Alfa Wassermann S.p.A., via Enrico Fermi, 1, 65020
Alanno (Pescara), Italija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoS$ana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa ES/H/0100/1B/040/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Alfa Wassermann S.p.A., via Enrico
Fermi, 1, 65020 Alanno (Pescara), Italija.

193 99-0501 |Duphaston 10 mg film- |Dydrogesteronum |10 mg PVH/AI Abbott Healthcare IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; |Products B.V., produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:
coated tablets, 10 mg N14 Niderlande Uzglabat originaliepakojuma. Uzglabat temperatiira lidz

30°C. Sargat no mitruma.; biis: Zalém nav nepiecieSami
Tpasi uzglabasanas apstakli.
194 99-0501 |Duphaston 10 mg film- |Dydrogesteronum |10 mg PVH/AI Abbott Healthcare IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitats. Citas

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

blisteris N20; N10;
N14

Products B.V.,
Niderlande

izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija veiktas redakcionalas izmainam, atbilst zalu
aprakstam.
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195 99-0501 |Duphaston 10 mg film- |Dydrogesteronum |10 mg PVH/AI Abbott Healthcare IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; [Products B.V., izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markesana
coated tablets, 10 mg N14 Niderlande izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
svitrota uzdruka ‘S’ uz tabletes. ; IA B.I1.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Tiek atjaunots parametrs
mikrobiologiska tiriba saskana ar spéka esosas Eiropas
Farmakopejas prasibam.
196 00-0033 |Efexor XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg Aclar/Al Pfizer Europe MA|SE/H/0936/003/1A/ |IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

blisteris N28; N14;
N98; 150 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N98

EEIG,
Lielbritanija

007/G

izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas Venlafaxinum (Venlafaxine) razotaja nosaukums.
Bija: Wyeth Medica Ireland Ltd Little Connell

Newbridge

County Kildare

Irija.

bus: Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Little Connell

Newbridge

County Kildare

Irija.
; IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/xxxx/IA/060/G ieklautas izmainas. Bija: Wyeth
Medica Ireland Ltd
Little Connell, Newbridge,County Kildare, Irija.
bus: Pfizer Ireland Pharmaceuticals.Little Connell,
Newbridge,County Kildare, Irija.
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197

00-1171

Efexor XR 37,5 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum

37,5 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; 37,5 mg
Aclar/Al blisteris
N10; N30; N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/001/1A/
007/G

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
SE/H/xxxx/IA/060/G ieklautas izmainas.

Bija: Wyeth Medica Ireland Ltd Little Connell,
Newbridge,County Kildare, Trija.

bis: Pfizer Ireland Pharmaceuticals.Little Connell,
Newbridge,County Kildare, Irija.

; IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas aktivas
vielas Venlafaxinum (Venlafaxine) raZotaja nosaukums.
Bija: Wyeth Medica Ireland Ltd Little Connell
Newbridge County Kildare Irija.

biis: Pfizer Ireland Pharmaceuticals Little Connell
Newbridge County Kildare Irija.
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198

00-0032

Efexor XR 75 mg
prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

Venlafaxinum

75 mg PVH/AI
blisteris N14; N28;
N98; 75 mg
Aclar/Al blisteris
N28; N14; N98

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/002/1A/
007/G

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
SE/H/xxxx/IA/060/G ieklautas izmainas.

Bija: Wyeth Medica Ireland Ltd Little Connell,
Newbridge,County Kildare, Trija.

bis: Pfizer Ireland Pharmaceuticals.Little Connell,
Newbridge,County Kildare, Irija.

; IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas aktivas
vielas Venlafaxinum (Venlafaxine) raZotaja nosaukums.
Bija: Wyeth Medica Ireland Ltd Little Connell
Newbridge County Kildare Irija.

biis: Pfizer Ireland Pharmaceuticals Little Connell
Newbridge County Kildare Irija.

199

02-0129

Femoston 1 mg + 1
mg/10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1 mg + 1 mg/10
mg

Estradiolum,
Dydrogesteronum

1 UD Blisteris N28;
N84 (3x28)

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markésana
izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienosana. Tiek
svitrota uzdruka ‘S’ uz tabletes. ; IA B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Tiek atjaunots parametrs
mikrobiologiska tiriba saskana ar spéka esosas Eiropas
Farmakopejas prasibam.

200

02-0174

Femoston conti 1 mg/5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 1
mg/5 mg

Estradiolum,
Dydrogesteronum

1 mg/5 mg
PVH/PVDH blisteris
N28; N84

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
izmainas vai pievienoSana, tostarp produktu mark&sana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
svitrota uzdruka ‘S’ uz tabletes. ; IA B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Tiek atjaunots parametrs
mikrobiologiska tiriba saskana ar spéka esosas Eiropas
Farmakopejas prasibam.
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201 01-0414  |Forcan 150 mg capsules, |Fluconazolum 150 mg Blisteris N1;|Cipla (UK) Ltd., IA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana Iidz
Capsules, 150 mg N5 Lielbritanija 10 reizém salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu. Mainas
galaprodukta s€rijas lielums. Bija: 9,00 kg (25,000 nos.);
bis: 12,6 kg (35,000 nos.).
202 05-0616 [Fosinopril Actavis 10  [Fosinoprilum 10 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ [SE/H/0531/002/1A/ |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg tablets, Tablets, 10 [natricum flakons N50; N100; [A/S, Danija 017/G testa procediira. 20 mg tabletés atrodas neliels daudzums

mg

N250; N500; 10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100

magnija stearats un lai noverstu to noardiSanos testa paraugos,
paraugu sagatavoS$ana tiek veikta, cik atri vien iesp&jams.; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta GE
Pharmaceuticals Ltd., Industria Zone, Chekanitza South Area,
Botevgrad, 2140, Bulgarija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa icklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta GE Pharmaceuticals
Ltd., Industria Zone, Chekanitza South Area, Botevgrad, 2140,
Bulgarija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
iepakoSanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow Sp.Z.0.0., Szkolna
Street 31, Ksawerow, 95-054, Polija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota iepakoSanas vieta Pharma-Pack
Pharmaceutical Manufacturing and Servicing Ltd., Vasut u. 13,
Budaors, 2040, Ungarija.; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Genericon Pharma Ges.m.b.H.,
Hafnerstrasse 211, Graz, A-8054, Austrija.
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203 05-0617  |Fosinopril Actavis 20  [Fosinoprilum 20 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/003/IA/ (1A B.ILb.1.b Primaras icpakoSanas vietas aizstaSana vai
myg tablets, Tablets, 20 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 017/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

mg

N250; N500; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100

primaras iepakoSanas vieta GE Pharmaceuticals Ltd., Industria
Zone, Chekanitza South Area, Botevgrad, 2140, Bulgarija.; [A
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakoSanas vieta
Aflofarm Fabryka Lekow Sp.Z.0.0., Szkolna Street 31,
Ksawerow, 95-054, Polija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota iepakoSanas vieta Pharma-Pack Pharmaceutical
Manufacturing and Servicing Ltd., Vasut u. 13, Budaors, 2040,
Ungarija.; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Genericon
Pharma Ges.m.b.H., Hafnerstrasse 211, Graz, A-8054, Austrija.;
IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta GE
Pharmaceuticals Ltd., Industria Zone, Chekanitza South Area,
Botevgrad, 2140, Bulgarija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediird. 20 mg tabletes
atrodas neliels daudzums magnija stearats un lai novérstu to
noardi$anos testa paraugos, paraugu sagatavosana tiek veikta,
cik atri vien iespgjams.
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204 05-0615 |Fosinopril Actavis 5 mg |Fosinoprilum 5 mg Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/001/1A/ |IA B.1Lb.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
tablets, Tablets, 5 mg natricum PA/AI/PVH//IAI A/S, Danija 017/G pievienoSana bez serijas parbaudes/testeSanas. Tiek pievienots
blisteris N42; 5 mg par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Genericon Pharma
OPA/AI/PVH/AI Ges.m.b.H., Hafnerstrasse 211, Graz, A-8054, Austrija.; IA
blisteris N28: N10: B..H..b. 1 .a} Sekun(.:laras.lel')akoéanas Vlet_as_ alzstaéaria vai .
N14: N20: N30: pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta GE

N50; N98; N100; 5
mg Polipropiléna
flakons N50; N100;
N250; N500

Pharmaceuticals Ltd., Industria Zone, Chekanitza South Area,
Botevgrad, 2140, Bulgarija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. 20 mg tabletés
atrodas neliels daudzums magnija stearats un lai noverstu to
noardi$anos testa paraugos, paraugu sagatavosana tiek veikta,
cik atri vien iespgjams. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota iepakosanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow
Sp.Z.0.0., Szkolna Street 31, Ksawerow, 95-054, Polija.; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakosanas vieta Pharma-|
Pack Pharmaceutical Manufacturing and Servicing Ltd., Vasut
u. 13, Budaors, 2040, Ungarija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta GE
Pharmaceuticals Ltd., Industria Zone, Chekanitza South Area,
Botevgrad, 2140, Bulgarija.
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205 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg/1 tabl. Les Laboratoires |FR/H/0172/002/1B/ |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
SERVIER 60 mg PVH/AI blisteris N7;|Servier, Francija [043/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
modified-release tablets, N10; N14; N15; primaras iepakoSanas vieta ANPHARM Przedsiebiorstwo
Modified-release tablets, N20; N28; N30; Farmaceutyczne S.A., Ul. Annapol 6B, VarSava, 03-
60 mg N56; N60; N84, 0236, Polija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
N90; N100; N112; razotaja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas
N120; N180; N500 parbaudi/testésanu. Grupa icklauta izmaina. Tiek

pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., UL
Annapol 6B, VarSava, 03-0236, Polija.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotajs ANPHARM
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Ul. Annapol 6B,
Varsava, 03-0236, Polija.; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazina$anas lidz 10 reiz€ém. Grupa icklauta izmaina.
Bija: Les Laboratoires Servier Industrie: 1.250.000 un
1.650.000 tabletes. Servier Ireland Industrie: 1.250.000
tabletes. Biis: Les Laboratoires Servier Industrie:
1.250.000 un 1.650.000 tabletes. Servier Ireland
Industrie: 1.250.000 tabletes. Anpharm: 880.000
tabletes.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., UL
Annapol 6B, Varsava, 03-0236, Polija.
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206 11-0039 |Glydium 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/002/1B/ |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

modified release tablets, blisteris N7; N10; |Servier, Francija |006/G pievienosana. Grupa iek]auta izmaina. Tiek pievienota

Modified-release tablets, N14; N15; N20; primaras iepakoSanas vieta ANPHARM Przedsiebiorstwo

60 mg N28; N30; N56; Farmaceutyczne S.A., Ul. Annapol 6B, VarSava, 03-
N60; N84; N9O; 0236, Polija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
N100; N112; razotaja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas
N120; N180; N500 parbaudi/testeSsanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek

pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., UL
Annapol 6B, VarSava, 03-0236, Polija.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotajs ANPHARM
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Ul. Annapol 6B,
Varsava, 03-0236, Polija.; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazina$anas lidz 10 reiz€ém. Grupa icklauta izmaina.
Bija: Les Laboratoires Servier Industrie: 1.250.000 un
1.650.000 tabletes. Servier Ireland Industrie: 1.250.000
tabletes. Biis: Les Laboratoires Servier Industrie:
1.250.000 un 1.650.000 tabletes. Servier Ireland
Industrie: 1.250.000 tabletes. Anpharm: 880.000
tabletes.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., UL
Annapol 6B, Varsava, 03-0236, Polija.
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207

06-0085

Ketesse 50 mg/2 ml
solution for injection or
concentrate for solution
for infusion, Solution for
injection or concentrate
for solution for infusion,
50 mg/2 ml

Dexketoprofenum

50 mg/2 ml Ampula
N1; N5; N6; N10;
N20; N50; N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

ES/H/0100/003/1B/
040/G

IB B.I1.b.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 s€riju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Alfa Wassermann S.p.A., via Enrico
Fermi, 1, 65020 Alanno (Pescara), Italija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ES/H/0100/IB/040/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Alfa Wassermann S.p.A., via Enrico Fermi, 1, 65020
Alanno (Pescara), Italija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa ES/H/0100/1B/040/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Alfa Wassermann S.p.A., via Enrico
Fermi, 1, 65020 Alanno (Pescara), Italija.

208

07-0171

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

Atorvastatini
calcium

10 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200;
10 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200; N500

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IS/H/0101/001/1A/0
13/G

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa IS/H/0101/001-003/TA/013/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna primaras
iepakoSanas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; A
B.IL.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek
pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
s€rijas parbaudi: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa IS/H/0101/001-003/IA/013/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosSanas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.
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209 07-0172 |Lopamol 20 mg film- | Atorvastatini 20 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  [IS/H/0101/002/IA/0 [IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- calcium N4; N7; N10; Plc., Ungarija 13/G pievienosana. Grupa IS/H/0101/001-003/TA/013/G
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; iek]autas izmainas. Tiek pievienota jauna primaras

N30; NS50; N56; iepakoSanas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
N84; N98; N100; Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
N200; N500; 20 mg B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana
ABPE pudele N10; vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek
N20; N30; N50; pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
N100; N200 s€rijas parbaudi: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa IS/H/0101/001-003/IA/013/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakoS$anas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.

210 07-0173 |Lopamol 40 mg film-  [Atorvastatini 40 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  |I1S/H/0101/003/IA/0 |IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- calcium N4; N7; N10; Plc., Ungarija 13/G pievieno$ana. Grupa IS/H/0101/001-003/IA/013/G
coated tablets, 40 mg N14; N20; N28; ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna primaras

N30; N50; N56; iepakosanas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3

N84; N98; N100;
N200; N500; 40 mg
ABPE pudele N10;
N20; N30; N50;
N100; N200

Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek
pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
s€rijas parbaudi: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija. [1;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa IS/H/0101/001-003/1A/013/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosSanas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.
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211 11-0202 |Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |SIA "Merck NL/H/0144/004/E0 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Iyophilisate, Oral aluminija blisteris  [Sharp & Dohme |1/I1B/044 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Iyophilisate, tablets, 10 N2; N3; N6; N12; |Latvija", Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg N18 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem (Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums
par rizatripanu (Maxalt) 21.07.2007.-12.06.2010.). Zalu
apraksta apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas:
aritmija, bradikardija, i§€misks kolits, mialgija, izmainas
EKG. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
212 11-0200 |Maxalt 10 mg tablets, [Rizatriptanum 10 mg Aluminija SIA "Merck NL/H/0144/002/E0 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 10 mg blisteris N2; N3; Sharp & Dohme |1/1B/044 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
N6; N12; N18 Latvija", Latvija 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 (Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums
par rizatripanu (Maxalt) 21.07.2007.-12.06.2010.). Zalu
apraksta apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas:
aritmija, bradikardija, i8€misks kolits, mialgija, izmainas
EKG. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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213

11-0201

Maxalt 5 mg oral
Iyophilisate, Oral
lyophilisate, tablets, 5
mg

Rizatriptanum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N2; N3; N6; N12;
N18

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/0144/003/E0
1/1B/044

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem (Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums
par rizatripanu (Maxalt) 21.07.2007.-12.06.2010.). Zalu
apraksta apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas:
aritmija, bradikardija, i§€misks kolits, mialgija, izmainas
EKG. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

214

11-0199

Maxalt 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Rizatriptanum

5 mg Aluminija
blisteris N2; N3;
N6; N12; N18

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/0144/001/E0
1/1B/044

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, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem (Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums
par rizatripanu (Maxalt) 21.07.2007.-12.06.2010.). Zalu
apraksta apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas:
aritmija, bradikardija, i§€misks kolits, mialgija, izmainas
EKG. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
215 99-0650 |Nealginum, Tablets Propyphenazonum, |1 UD Blisteris N12 |StirolBiofarm IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Coffeinum, Baltikum SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Paracetamolum Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas propifenazona sertifikats Nr. R1-CEP
2003-059-Rev01 no jauna razotaja Shandong Xinhua
Pharmaceutical Co.Ltd., 14 Dongyi Road, Zhangdian
District, China-255005 Zibo, Shandong Province, Kina.
Jaunais razotajs aizstas ieprick$gjo razotaju Vani Pharma
Labs Limited, Indija.
216 99-0650 [Nealginum, Tablets Propyphenazonum, |1 UD Blisteris N12 |StirolBiofarm IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Coffeinum, Baltikum SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Paracetamolum Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas paracetamola sertifikats Nr. R1-CEP
1995-050-Rev 01 no jauna razotaja Atabay Kimya Sanayi
Ve Ticaret AS, Acibadem, Koftuncu Sokak No 1, TR-
81010 Kadikoy, Istambul, Turcija ar razoSanas vietam
Atabay Kimya Sanayi Ve Ticaret AS, Acibadem,
Koftuncu Sokak No 1, TR-81010 Kadikay, Istambul,
Turcija un Atabay Kimya Sanayi Ve Ticaret AS, PK 55
Esentepe Mevkii Tavsanli Koyu, TR - 41400 Gebze,
Kocaeli, Turcija.

Jaunais razotajs aizstas ieprieksgjo razotaju Zhejiang
Kangle Pharmaceutical Co, Kina.

; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienosana. Tiek aizstats paracetamola
granulata razotajs.

Bija: Zhejiang Kangle Pharmaceutical Co.China, Kina;
bis: Atabay Kimya Sanayi Ve Ticaret AS, Acibadem,
Koftuncu Sokak No 1, TR-81010 Kadikoy, Istambul,
Turcija.
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217

05-0547

Strattera 10 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 10 mg

Atomoxetinum

10 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/002/1B/
27

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. Atjaunota
drosSuma informacija zalu apraksta saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinati 4.2, 4.3, 4.4., 4.5, 4.6,
4.8 un 5.1 apakSpunkti ar informaciju par atomoksetina
nevélamo ietekmi uz pacienta kardiovaskularo sistému.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

218

08-0155

Strattera 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Atomoxetinum

100 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/008/1B/
27

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, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija zalu apraksta saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinati 4.2, 4.3, 4.4., 4.5, 4.6,
4.8 un 5.1 apakspunkti ar informaciju par atomoksetina
nevélamo ietekmi uz pacienta kardiovaskularo sistému.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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219

05-0548

Strattera 18 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 18 mg

Atomoxetinum

18 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/003/1B/
27

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. Atjaunota
droSuma informacija zalu apraksta saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinati 4.2, 4.3, 4.4., 4.5, 4.6,
4.8 un 5.1 apakspunkti ar informaciju par atomoksetina
nevélamo ietekmi uz pacienta kardiovaskularo sistému.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

220

05-0549

Strattera 25 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 25 mg

Atomoxetinum

25 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/004/1B/
27

IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentura,
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. Atjaunota
drosuma informacija zalu apraksta saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Papildinati 4.2, 4.3,4.4., 4.5, 4.6,
4.8 un 5.1 apak$punkti ar informaciju par atomoksetina
nevelamo ietekmi uz pacienta kardiovaskularo sistemu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

221

05-0550

Strattera 40 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 40 mg

Atomoxetinum

40 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/005/1B/
27

IB C.1.3. 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija zalu apraksta saskana ar uzn€muma
droSuma pamatdatiem. Papildinati 4.2, 4.3,4.4., 4.5, 4.6,
4.8 un 5.1 apak$punkti ar informaciju par atomoksetina
nevelamo ietekmi uz pacienta kardiovaskularo sistemu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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222

05-0551

Strattera 60 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 60 mg

Atomoxetinum

60 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/006/1B/
27

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. Atjaunota
droSuma informacija zalu apraksta saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinati 4.2, 4.3, 4.4., 4.5, 4.6,
4.8 un 5.1 apakspunkti ar informaciju par atomoksetina
nevélamo ietekmi uz pacienta kardiovaskularo sistému.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

223

08-0154

Strattera 80 mg hard
capsules , Capsules,
hard, 80 mg

Atomoxetinum

80 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/007/1B/
27

IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentura,
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. Atjaunota
drosuma informacija zalu apraksta saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Papildinati 4.2, 4.3,4.4., 4.5, 4.6,
4.8 un 5.1 apak$punkti ar informaciju par atomoksetina
nevelamo ietekmi uz pacienta kardiovaskularo sistemu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
224 10-0014 |Abaran 10 mg film- Atorvastatini 10 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/001/11/ |IB B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 007/G galaprodukta specifikacijai. Grupa DK/H/1216/001-
coated tablets, 10 mg N20: N28: N30 004/11/007/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki
N56: N98: N100: ierobezojumi limitiem, lai kontrol&tu paligvielu butil&ts
10 n; ' ' hidroksianizols un butiléts hidroksitoluols daudzumu gatavaja
g produkta.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
PA/AI/PVH/IAI .. . . o -
L ) ) s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
blisteris N7; N10; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sé€rijas apjomu. Bija:
N14; N20; N28; 120,0 kg (800 000 tabletes), 240,0 kg (1 600 000 tabletes),
N30; N56; N98; 315,0 kg (2 100 000 tabletes), 450,0 kg (3 000 000 tabletes);

N100; 10 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

Biis: 51,0 kg (340 000 tabletes) un 450,0 kg (3 000 000
tabletes).; IB B.I1.b.3.a Neliclas gatava produkta razosanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem
ickskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta
razoSanas procesa sajauksanas, sijaSanas, mal$anas fazgs. Tiek
svitrota drukasanas faze.; IA B.II.b.5.a Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta raZoSanas laika: stingraku razo$anas procesa
ierobezojumu noteiksana. Grupa DK/H/1216/001-004/11/007/G
ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki ierobeZojumi
sair§anas laika, svara viendabiguma un cietibas parbaudes
metodgs, ko izdara razoSanas gaita.; Il B.Il.a.3.z Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas.. Tiek
palielinats paligvielu butiléts hidroksianizols un butiléts
hidroksitoluols daudzums, tiek samazinats beziidens laktozes
daudzums un tiek svitrota drukajama tinte no gatava produkta
sastava.; IB B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu marké$ana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/007/G ieklautas izmainas. Uzdruka RX
12 tiek aizstata ar iespiedumu RX 12.
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225 10-0015 |Abaran 20 mg film- Atorvastatini 20 mg Al/Al blisteris|Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/002/11/ |IB B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 007/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
coated tablets, 20 mg N20: N28: N30: ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
N56: N98: N100: lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa

sajauksanas, sijaSanas, malSanas fazes. Tiek svitrota drukasanas
faze.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,

20 mg ABPE pudele

N7; N10; N14; vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
N20; N28; N30; laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana.
N56; N98; N100; Grupa DK/H/1216/001-004/11/007/G ieklautas izmainas. Tiek
20 mg noteikti stingraki ierobezojumi sairSanas laika, svara
PA/AI/PVH//IAI viendabiguma un cietibas parbaudes metod@s, ko izdara
blisteris N7; N10; razoSanas gaita.; IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada
N14; N20; N28: mark&juma izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu

N30: N56: NO8: mark&Sana izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienos$ana.
N100 Grupa DK/H/1216/001-004/11/007/G ieklautas izmainas.

Uzdruka RX 828 tiek aizstata ar iespiedumu RX 828.; IB
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa DK/H/1216/001-
004/11/007/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki
ierobezojumi limitiem, lai kontrol&tu paligvielu butiléts
hidroksianizols un butiléts hidroksitoluols daudzumu gatavaja
produkta.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
120,0 kg (400 000 tabletes), 240,0 kg (800 000 tabletes), 315,0
kg (1 050 000 tabletes), 450,0 kg (1 500 000 tabletes); Biis:
51,0 kg (170 000 tabletes) un 450,0 kg (1 500 000 tabletes).; 1l
B.Il.a.3.z [zmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas.. Tiek palielinats paligvielu butiléts hidroksianizols
un butiléts hidroksitoluols daudzums, tiek samazinats beziidens
laktozes daudzums un tiek svitrota drukajama tinte no gatava
produkta sastava.
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226 10-0016 |Abaran 40 mg film- Atorvastatini 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,[DK/H/1216/003/11/ |IB B.ILa.l.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas
coated tablets, Film- calcium PA/AI/PVH/IAI Lielbritanija 007/G vai pievienoSana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
coated tablets, 40 mg blisteris N7: N10: krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa DK/H/1216/001-
N14: N20: N28: 004/11/007/G ieklautas izmainas. Uzdruka RX 829 tiek aizstata
N30: N56: NO8: ar iespiedumu RX 829.; IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas

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

ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/007/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti
stingraki ierobezojumi limitiem, lai kontrol&tu paligvielu
butiléts hidroksianizols un butiléts hidroksitoluols daudzumu
gatavaja produkta.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Bija: 120,0 kg (200 000 tabletes), 240,0 kg (400 000 tabletes),
315,0 kg (525 000 tabletes), 450,0 kg (750 000 tabletes); Bis:
70,50 kg (117 500 tabletes) un 450,0 kg (750 000 tabletes).; IB
B.I1.b.3.a Neliclas gatava produkta raZzoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa
sajauk$anas, sijasanas, malSanas fazgs. Tiek svitrota drukasanas
faze.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteik$ana.
Grupa DK/H/1216/001-004/11/007/G ieklautas izmainas. Tiek
noteikti stingraki ierobezojumi sairSanas laika, svara
viendabiguma un cietibas parbaudes metodgs, ko izdara
razoSanas gaita.; II B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas). Citas izmainas.. Tiek palielinats paligvielu
butiléts hidroksianizols un butiléts hidroksitoluols daudzums,
tiek samazinats beziidens laktozes daudzums un tiek svitrota
drukajama tinte no gatava produkta sastava.
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227 10-0017 |Abaran 80 mg film- Atorvastatini 80 mg ABPE pudele |Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/004/11/ |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- calcium N7; N10; N14; Lielbritanija 007/G apjoma diapazonu) paliclinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 80 mg N20: N28: N30: ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Bija: 120,0 kg (100 000

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

tabletes), 240,0 kg (200 000 tabletes), 315,0 kg (262 500
tabletes), 450,0 kg (375 000 tabletes); Bas: 141,0 kg (117 500
tabletes) un 450,0 kg (375 000 tabletes).; 1B B.I1.b.3.a Nelielas
gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai liectoSanai. Nelielas
izmainas gatava produkta razosanas procesa sajauksanas,
sijasanas, malSanas fazgs. Tiek svitrota drukasanas faze.; IB
B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas
vai pievienosana, tostarp produktu markésana izmantotas
krasvielas aizstasana vai pievienosana. Grupa DK/H/1216/001-
004/11/007/G ieklautas izmainas. Uzdruka RX 830 tiek aizstata
ar iespiedumu RX 830.; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/007/G icklautas izmainas. Tiek noteikti
stingraki ierobezojumi limitiem, lai kontrol&tu paligvielu
butiléts hidroksianizols un butiléts hidroksitoluols daudzumu
gatavaja produkta.; IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta raZoSanas laika: stingraku raZzo$anas procesa
ierobezojumu noteikSana. Grupa DK/H/1216/001-004/11/007/G
ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki ierobeZojumi
sair§anas laika, svara viendabiguma un cietibas parbaudes
metodgs, ko izdara razoSanas gaita.; Il B.Il.a.3.z Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas.. Tiek
palielinats paligvielu butiléts hidroksianizols un butiléts
hidroksitoluols daudzums, tiek samazinats beziidens laktozes
daudzums un tiek svitrota drukajama tinte no gatava produkta
sastava.
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Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
228 05-0189 |Carvedilol Genericon  |Carvedilolum 12,5 mg ABPE Genericon AT/H/0352/002/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
12,5 mg film-coated pudele N10; N14; [Pharma 12 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, Film-coated N28; N30; N50; |Ges.m.b.H., ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 12,5 mg N56; N98; N100; |Austrija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
12,5 mg PVH/AI (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
blisteris N30; N50; pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atbilstosi
N100; N10; N14; farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par
N28; N56; N98 carvediolu saturo$am zalém apstiprinatiem 2010. gada
08.novembr1 zalu apraksta apakSpunktos
4.3/4.4/4.5/4.6/4.1/4.8/4.9 precizéta terminologija un
veiktas redakcionalas izmainas. Lietosanas instrukscija
saskanota ar zalu aprakstu.
229 05-0190 |Carvedilol Genericon 25|Carvedilolum 25 mg PVH/AI Genericon AT/H/0352/003/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, blisteris N30; N50; |[Pharma 12 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 25 N100; N10; N14; |Ges.m.b.H., ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg N28; N56; N98; 25 |Austrija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
mg ABPE pudele (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un kas
N10; N14; N28; pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atbilstosi
N30; N56; N50; farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par
N98; N100 carvediolu saturo$am zalém apstiprinatiem 2010. gada
08.novembr1 zalu apraksta apakSpunktos
4.3/4.4/4.5/4.6/4.7/4.8/4.9 precizéta terminologija un
veiktas redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukscija
saskanota ar zalu aprakstu.
230 05-0188 |Carvedilol Genericon  |Carvedilolum 6,25 mg PVH/AI Genericon AT/H/0352/001/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
6,25 mg film-coated blisteris N30; N50; |Pharma 12 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, Film-coated N100; N10; N14; |Ges.m.b.H., ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 6,25 mg N28; N56; N98; |Austrija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
6,25 mg ABPE (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un kas
pudele N10; N14; pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atbilstosi
N28; N30; N50; farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par

N56; N98; N100

carvediolu saturo$am zale€m apstiprinatiem 2010. gada
08.novembr1 zalu apraksta apakSpunktos
4.3/4.4/4.5/4.6/4.7/4.8/4.9 precizéta terminologija un
veiktas redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukscija
saskanota ar zalu aprakstu.
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231 99-0274  |Cocarboxylasum Jelfa |Cocarboxylasi 50 mg Stikla ampula |Pharmaceutical II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
50 mg powder and chloridum N3 Company Jelfa zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Saprotamibas
solvent for solution for SA, Polija testa rezultati. LietoSanas instrukcija ar izmainam.
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 50 mg
232 05-0050 |Diaprel MR 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/001/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
modified release tablets, blisteris N30; N120;|Servier, Francija (41 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Modified-release tablets, N60; N7; N10; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
30 mg N14; N20; N28; Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
N56; N84; N9O; pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem un
N100; N112; klinisko parskatu. 4.8 apakSpunkta pievienota
N180; N500 blakusparadiba - hiponatriémija. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanoti.
233 09-0536 |DIAPREL MR 60 mg |[Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, blisteris N7; N10; |Servier, Francija (41 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Modified-release tablets, N14; N15; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
60 mg N28; N30; N56; Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
N60; N84; N9O; pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem un
N100; N112; klinisko parskatu. 4.8 apakSpunkta pievienota

N120; N180; N500

blakusparadiba - hiponatriemija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

98



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2
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234 06-0080 |Dolmen 12,5 mg film-  |Dexketoprofenum |12,5 mg PVH/AI Menarini ES/H/0101/001/11/0 [II C.1.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- plaksnite N10; N20;|International 39 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 12,5 mg N30; N40; N50; |Operations ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N500 Luxembourg S.A., Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Luksemburga (EK)NTr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas
registracijas dokumentacija péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma saskanoSanas darba daliSanas
procediira. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienots
bridinajums par piesardzibu lietojot kopa ar
aminoglikozidu antibiotikam, 4.8 apaks$punkta
pievienotas blakusparadibas - balsenes tiiska, hepatits,
akiita nieru mazspgja. Pievienota informacija par
pardozésanas simptomiem lietojot lidzigas zales.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
235 06-0081 |Dolmen 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0101/002/11/0 [II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; [International 39 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; |Operations ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N500 Luxembourg S.A., Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Luksemburga (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas

pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas
registracijas dokumentacija péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma saskanoSanas darba dalisanas
procediira. Zalu apraksta 4.5 apak$punkta pievienots
bridinajums par piesardzibu lietojot kopa ar
aminoglikozidu antibiotikam, 4.8 apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas - balsenes tiiska, hepatits,
akiita nieru mazsp€ja. Pievienota informacija par
pardozeSanas simptomiem lietojot lidzigas zales.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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236 06-0082 |Dolmen 50 mg/2 mi Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0101/003/11/0 [II C.1.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection or N1; N5; N6; N10; |International 40 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
concentrate for solution N20; N50; N100 |Operations ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
for infusion, Solution for Luxembourg S.A., Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
injection or concentrate Luksemburga (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
for solution for infusion, pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas
50 mg/2 ml registracijas dokumentacija péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma saskanoSanas darba daliSanas
procediira. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienots
bridinajums par piesardzibu lietojot kopa ar
aminoglikozidu antibiotikam, 4.8 apaks$punkta
pievienotas blakusparadibas - balsenes tiiska, hepatits,
akiita nieru mazspgja. Pievienota informacija par
pardozésanas simptomiem lietojot lidzigas zales.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
237 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

diphteriae, tetani et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

S.A., Francija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Drosuma informacijas harmonizéSana atbilstosi
kompanijas CCDS dokumentam, izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.4 un 4.8. Pievienots bridingjums par
Guillain Barre sindromu vai brahialu neiritu, bridinajums
par asino$anas risku pacientiem ar asinsreces
trauc€jumiem. Pievienotas jaunas blakusparadibas.
AtbilstoSas izmainas arT lietoSanas instrukcija.
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238 99-0501 |Duphaston 10 mg film- |Dydrogesteronum |10 mg PVH/AI Abbott Healthcare II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; [Products B.V., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N14 Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem (Atjaunoti apakSpunkti 4.2 - zalu
deva un lietosanas ilgums pie atseviskam indikacijam,
4.4, 4.5 - papildinats ar mijiedarbibu ar pretkrampju
lidzekliem, lidzekliem pret infekciju, augu valsts
preparatiem, 4.6, 4.7 , 4.8, 5.2, 5.3). Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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239

00-0033

Efexor XR 150 mg
prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

Venlafaxinum

150 mg Aclar/Al
blisteris N28; N14;
N98; 150 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N98

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija
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SE/H/0936/003/11/0

04/G

1A B.ILd.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Tiek svitrots tests uz
atlikusiem $kidinatajiem no specifikacijas.; IA B.Il.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Tiek svitrots tests ar
infrosarkano starojumu no specifikacijas.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek
svitrota produkta parbaude procesa.; IA B.II.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots atbilstibas
sertifikats zelatinam (kapsulu pagatavosanai). PB Gelatins R1-CEP
2002-110-Rev 00,Gelita Group R1-CEP 2003-172-Rev 00, Rousselot
SAS FR R1-CEP 2000-027-Rev 01, Nitta Gelatin R1-CEP 2004-247-
Rev 00, Nitta Gelatin R1-CEP 2004-320-Rev 00, Nitta Gelatin RO-CEP
2005-217-Rev 00, Nitta Gelatin R1-CEP 2000-344-Rev 01. ; IA
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Pievieno atlikuSo skidinataju
testu gatava produkta specifikacijai.Tiek svitroti no gatava produkta
specifikacijas: tests uz hloridiem, tests uz paligvielam-mikrokristaliska
celuloze, etilceluloze, hipromeloze.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.
Atkartota testa perioda ievieSana 24 ménesi razotajam Shasun
Chemicals and Drugs Ltd., A-1/B, Sipcot Industrial Complex Kudikadu
Village Cuddalore - 607 005, Indija.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedtra. Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Izmaina attiecas uz sferisko
apvalkoto paraugu pagatavosanu $kiSanas testam.; IA B.II.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
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specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots Skisanas atskaites
punkts no specifikacijas.; IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
paligvielas testa procedira. Grupa SE/H/0936/1/004/G ieklautas
izmainas. Izmainas testa procedura, kas attiecas uz dzelzs noteikSanu,
titana noteikSanu un Zelatina noteiksanu kapsulas apvalka.; IA B.L.b.2.
b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota aktivas vielas
noteikSanas metode ar augstas efektivitates skidruma hromatografiju
(HPLC). Jauna noteikSanas metode ir p&c Ph. Eur monografijas.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Tiek svitrots arséna tests no
zalu specifikacijas.; 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)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/H/0936/11/004/G
ieklautas izmainas.Izmaina attiecas uz Lielbritaniju, Iriju un Maltu. Tiek
svitrots gatava produkta razotajs Wyeth Pharmaceuticals, New Lane
Havant Hampshire P09 2NG, Lielbritanija.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Izmaina attiecas uz
Lielbritaniju, Iriju un Maltu.Tiek svitrots gatava produkta raZotajs
Kronans Droghandel Fibervagen, Box 252 435 25 Molnlycke,
Zviedrija. ; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Aizvieto satura viendabiguma
parametru ar doz€Sanas viendabiguma parametru.; IB B.Lb.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa SE/H/0936/11/004/G
ieklautas izmainas. Atbilstosi Eiropas farmakopgjas prasibam identificé
mitrumu, sulfatpelnus un smagmetalus.; IA A.5. b Gatava produkta
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razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Izmaina
attiecas uz Italiju. Mainas gatava produkta razotdja nosaukums.
Bija:DHL Excel Supply Chain (ltaly)S.P.A. Via Grandi Snc-
Fr.Caleppio Settala (MI) Italija buis: DHL Supply Chain (Italy) S.P.A
Via Grandi Snc-Fr.Caleppio Settala (MI) Italija ; 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) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Izmaina attiecas uz
Lielbritaniju, Triju un Maltu.Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Qualiti (Burnley) Limited Talbot Street Biercliffe Burnley Lancashire
BB10 2JY, Lielbritanija; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa SE/H/0936/11/004/G
ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns atbilstibas sertifikats zelatinam
(kapsulu pagatavosanai).Sterling Gelatin R1-CEP 2001-211-REV-00,
PB Leiner R1-CEP 2004-022 Rev 00; II B.IL.b.3.z Izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Tiek svitrota liela sérijas
apjoma samaisiSanas stadija no razoSanas procesa.; [l B.Lb.1. f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas
izmainas.Specifikacijas parametra paplasinasana palladija noteiksanai.
Péc EMEA vadlinijas
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240

00-1171

Efexor XR 37,5 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum

37,5 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; 37,5 mg
Aclar/Al blisteris
N10; N30; N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija
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SE/H/0936/001/11/0
04/G

1A A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa SE/H/0936/1/004/G
ieklautas izmainas.Izmaina attiecas uz Italiju. Mainas gatava produkta
razotaja nosaukums.

Bija:DHL Excel Supply Chain (Italy)S.P.A.

Via Grandi Snc-Fr.Caleppio

Settala (MI) Italija

biis: DHL Supply Chain (Italy) S.P.A

Via Grandi Snc-Fr.Caleppio

Settala (MI) Italija

; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Atbilstosi Eiropas
farmakopgjas prasibam identificé mitrumu, sulfatpelnus un
smagmetalus.; IA B.Lb.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediras svitrosana, ja ir
apstiprinata alternativa testa procedira. Grupa SE/H/0936/1/004/G
ieklautas izmainas. Tiek svitrota aktivas vielas noteikSanas metode ar
augstas efektivitates Skidruma hromatografiju (HPLC).

Jauna noteikSanas metode ir péc Ph. Eur monografijas.; Il B.Il.b.3.z
Izmainas gatava produkta razo$anas procesa. Citas izmainas.. Tiek
svitrota liela s€rijas apjoma samaisiSanas stadija no razoSanas procesa.;
IA B.ILc.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
procedira. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Izmainas
testa procedura, kas attiecas uz dzelzs noteik$anu, titana noteik$anu un
zelatina noteikSanu kapsulas apvalka.; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa SE/H/0936/11/004/G iek]autas
izmainas. Pievieno atliku$o $kidinataju testu gatava produkta
specifikacijai.Tiek svitroti no gatava produkta specifikacijas: tests uz
hloridiem, tests uz paligvielam-mikrokristaliska celuloze, etilceluloze,
hipromeloze.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedtira. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas
izmainas. Izmaina attiecas uz sferisko apvalkoto paraugu pagatavosanu
SkiSanas testam.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota produkta
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parbaude procesa.; IB B.1l.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Aizvieto satura viendabiguma
parametru ar dozéSanas viendabiguma parametru.; IA B.IIL.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.
Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns
atbilstibas sertifikats zelatinam (kapsulu pagatavosanai).

Sterling Gelatin

R1-CEP 2001-211-REV-00,

PB Leiner

R1-CEP 2004-022 Rev 00; IA 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. Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots atbilstibas
sertifikats zelatinam (kapsulu pagatavosanai).

PB Gelatins R1-CEP 2002-110-Rev 00,

Gelita Group R1-CEP 2003-172-Rev 00, Rousselot SAS FR R1-CEP
2000-027-Rev 01, Nitta Gelatin R1-CEP 2004-247-Rev 00,

Nitta Gelatin R1-CEP 2004-320-Rev 00, Nitta Gelatin RO-CEP 2005-
217-Rev 00, Nitta Gelatin R1-CEP 2000-344-Rev 01.

[J; IA B.ILd.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa SE/H/0936/1/004/G ieklautas izmainas. Tiek
svitrots SkiSanas atskaites punkts no specifikacijas.; IA B.IL.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Tiek svitrots tests uz atlikuSiem
$kidinatajiem no specifikacijas.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/H/0936/11/004/G
iek]autas izmainas. Izmaina attiecas uz Lielbritaniju, Iriju un
Maltu.Tiek svitrots gatava produkta razotajs

Qualiti (Burnley) Limited
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Talbot Street Biercliffe Burnley Lancashire BB10 2JY, Lielbritanija; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Tiek svitrots arséna tests no
zalu specifikacijas.; II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Specifikacijas parametra
paplasinasana palladija noteikSanai. Péc EMEA vadlinijas.

; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Atkartota testa perioda
ievieSana 24 ménesi razotajam Shasun Chemicals and Drugs Ltd., A-
1/B, Sipcot Industrial Complex Kudikadu Village Cuddalore - 607 005,
Indija.; IA B.ILd.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Tiek
svitrots tests ar infrosarkano starojumu no specifikacijas.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas
izmainas.Izmaina attiecas uz Lielbritaniju, Triju un Maltu. Tiek svitrots
gatava produkta razotajs

Wyeth Pharmaceuticals, New Lane Havant Hampshire P09 2NG,
Lielbritanija.; 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
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/H/0936/11/004/G
iek]autas izmainas. Izmaina attiecas uz Lielbritaniju, Iriju un
Maltu.Tiek svitrots gatava produkta razotajs

Kronans Droghandel Fibervagen, Box 252 435 25 Molnlycke,
Zviedrija.

107



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
241 00-0032 |Efexor XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|SE/H/0936/002/11/0 [IA B.Lb.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
prolonged-release blisteris N14: N28: |EEIG, 04/G procediras svitrosana, ja ir épstipn'né'ta alt'ernaﬁv.a testa procediira.
. . Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota aktivas
capsules, hard , N98; 75 mg Lielbritanija . . _ R
) . vielas noteikSanas metode ar augstas efektivitates Skidruma
Prolonged release Aclar/Al blisteris hromatografiju (HPLC). Jauna noteiksanas metode ir péc Ph. Eur
capsules, hard, 75 mg N28; N14; N98 monogrifijas.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
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izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.
Atbilstosi Eiropas farmakopgjas prasibam identific€ mitrumu,
sulfatpelnus un smagmetalus.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.
Atkartota testa perioda ievieSana 24 ménesi razotajam Shasun
Chemicals and Drugs Ltd., A-1/B, Sipcot Industrial Complex Kudikadu
Village Cuddalore - 607 005, Indija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/H/0936/11/004/G
ieklautas izmainas.Izmaina attiecas uz Lielbritaniju, Iriju un Maltu. Tiek
svitrots gatava produkta razotajs Wyeth Pharmaceuticals, New Lane
Havant Hampshire P09 2NG, Lielbritanija.; IA B.Il.c.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira. Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Izmainas testa procedura, kas
attiecas uz dzelzs noteikSanu, titana noteikSanu un zelatina noteikSanu
kapsulas apvalka.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas
izmainas. Izmaina attiecas uz sferisko apvalkoto paraugu pagatavosanu
$kisanas testam.; Il B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
procesa. Citas izmainas.. Tiek svitrota liela s€rijas apjoma
samaisiSanas stadija no razoSanas procesa.; IA B.I.d.1.d Nebtiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots Skisanas atskaites
punkts no specifikacijas; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
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SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Aizvieto satura viendabiguma
parametru ar doz€Sanas viendabiguma parametru; IA B.IIL.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.
Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns
atbilstibas sertifikats zelatinam (kapsulu pagatavosanai).Sterling
Gelatin R1-CEP 2001-211-REV-00, PB Leiner R1-CEP 2004-022 Rev
00; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek
svitrots tests ar infrosarkano starojumu no specifikacijas.; IA B.ILb.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemgro gatava produkta razo$anas laika: razo$anas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrota produkta parbaude procesa.; IA B.ILd.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas
izmainas. Pievieno atliku$o $kidinataju testu gatava produkta
specifikacijai.Tiek svitroti no gatava produkta specifikacijas: tests uz
hloridiem, tests uz paligvielam-mikrokristaliska celuloze, etilceluloze,
hipromeloze.; 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. Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots atbilstibas
sertifikats zelatinam (kapsulu pagatavosanai). PB Gelatins R1-CEP
2002-110-Rev 00,Gelita Group R1-CEP 2003-172-Rev 00, Rousselot
SAS FR R1-CEP 2000-027-Rev 01, Nitta Gelatin R1-CEP 2004-247-
Rev 00, Nitta Gelatin R1-CEP 2004-320-Rev 00, Nitta Gelatin RO-CEP
2005-217-Rev 00, Nitta Gelatin R1-CEP 2000-344-Rev 01. ; IA
B.ILd.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.Tiek svitrots tests uz
atlikusiem $kidinatajiem no specifikacijas.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas.lzmaina
attiecas uz Italiju. Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.
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Bija:DHL Excel Supply Chain (Italy)S.P.A. Via Grandi Snc-
Fr.Caleppio Settala (MI) Italija biis: DHL Supply Chain (Italy) S.P.A
Via Grandi Snc-Fr.Caleppio Settala (MI) Italija ; I B.Lb.1. f Izmainas,
kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem. Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas
izmainas.Specifikacijas parametra paplasinasana palladija noteikSanai.
Péc EMEA vadlinijas. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/H/0936/11/004/G
ieklautas izmainas. Izmaina attiecas uz Lielbritaniju, Triju un
Maltu.Tiek svitrots gatava produkta razotajs Kronans Droghandel
Fibervagen, Box 252 435 25 Molnlycke, Zviedrija. ; 1A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa
SE/H/0936/11/004/G ieklautas izmainas. Izmaina attiecas uz
Lielbritaniju, Triju un Maltu.Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Qualiti (Burnley) Limited Talbot Street Biercliffe Burnley Lancashire
BB10 2JY, Lielbritanija; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa SE/H/0936/11/004/G ieklautas
izmainas.Tiek svitrots arséna tests no zalu specifikacijas.

242 97-0480 [|Flucinar 0,25 mg/g gel, |Fluocinoloni 15 g Aluminija ttiba [Pharmaceutical II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Gel, 0,25 mg/g acetonidum N1 Company Jelfa zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Saprotamibas
SA, Polija testa rezultati. LietoSanas instrukcija ar izmainam.
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243 97-0468 |Flucinar 0,25 mg/g Fluocinoloni 3,75mg/15¢g Pharmaceutical II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ointment, Ointment, acetonidum Aluminija tiba N1  [Company Jelfa zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Saprotamibas
0,25 mg/g SA, Polija testa rezultati. LietoSanas instrukcija ar izmainam.
244 97-0104 |Flucinar N 0,25 mg/5  [Fluocinoloni 15 g Aluminija tiba [Pharmaceutical II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Saprotamibas
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija testa rezultati. LietoSanas instrukcija ar izmainam.
245 05-0616 [Fosinopril Actavis 10  |Fosinoprilum 10 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/002/11/0 [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 10 [natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 16 izmainas.. Tiek atjaunota informacija lieto$anas
mg N250; N500; 10 mg instrukcija - saskanota ar zalu aprakstu un redakcionali
OPA/AI/PVH/AI uzlabota.
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100
246 05-0617 |Fosinopril Actavis 20  |Fosinoprilum 20 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/003/11/0 [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 20 [natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 16 izmainas.. Tiek atjaunota informacija lieto$anas
mg N250; N500; 20 mg instrukcija - saskanota ar zalu aprakstu un redakcionali
OPA/AI/PVH/AI uzlabota.
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98§;
N100
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247 05-0615 |Fosinopril Actavis 5 mg |Fosinoprilum 5mg Actavis Nordic  |SE/H/0531/001/11/0 |II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 5mg  [natricum PAJAI/PVH/IAI A/S, Danija 16 izmainas.. Tiek atjaunota informacija lietoSanas
blisteris N42; 5 mg instrukcija - saskanota ar zalu aprakstu un redakcionali
OPA/AI/PVH/AI uzlabota.
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N50; N98; N100; 5
mg Polipropiléna
flakons N50; N100;
N250; N500

248 05-0051 |Gliclazide MR Servier |Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/001/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
30 mg modified release blisteris N60; N7; |Servier, Francija (41 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Modified-release N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 30 mg N28; N30; N56; Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija

N84; N90; N100; pamatojoties uz péc-registracijas noveérojumiem un

N112; N120; klmisko parskatu. 4.8 apakSpunkta pievienota

N180; N500 blakusparadiba - hiponatriémija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

249 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg/1 tabl. Les Laboratoires |FR/H/0172/002/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
SERVIER 60 mg PVH/AI blisteris N7;|Servier, Francija |41 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
modified-release tablets, N10; N14; N15; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Modified-release tablets, N20; N28; N30; Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
60 mg N56; N60; N84, pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem un

N90; N100; N112; klmisko parskatu. 4.8 apakSpunkta pievienota
N120; N180; N500 blakusparadiba - hiponatriémija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

250 08-0196 |Glydium 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/001/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
modified release tablets, blisteris N7; N10; |Servier, Francija (41 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Modified-release tablets, N14; N20; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
30 mg N30; N56; N60; Zalu apraksta papildinata droSuma informacija

N84; N90; N100; pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem un
N112; N180; klmisko parskatu. 4.8 apakSpunkta pievienota
N500; N120 blakusparadiba - hiponatri€émija. Zalu apraksts un

lietoSanas instrukcija saskanoti.
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251 11-0039 |Glydium 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/002/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
modified release tablets, blisteris N7; N10; |Servier, Francija (41 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Modified-release tablets, N14; N15; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
60 mg N28; N30; N56; Zalu apraksta papildinata droSuma informacija

N60; N84; N9O; pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem un

N100; N112; klinisko parskatu. 4.8 apaksSpunkta pievienota

N120; N180; N500 blakusparadiba - hiponatriemija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

252 97-0403 [Intralipid 10 % emulsion|Soiae oleum 10 %/100 ml Stikla |Fresenius Kabi IT B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for infusion, Emulsion |raffinatum pudele N12; 10 AB, Zviedrija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
for infusions, 10 % %/500 ml Excel sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas

maiss N12; 10 izcelsmes zales. Pievienots alternativs materiala veids
%/500 ml Stikla (daudzkartaina poliméra pléve) gatava produkta
pudele N12; 10 primarajam iepakojumam. Bija: Excel; Biis: Excel vai
9%/100 ml Excel Biofine

maiss N10

253 97-0404 |Intralipid 20 % emulsion|Soiae oleum 20 %/1000 ml Stikla |Fresenius Kabi II B.1l.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for infusion, Emulsion [raffinatum pudele N6; 20 AB, Zviedrija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
for infusions, 20 % %/250 ml Excel sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas

maiss N10; 20 izcelsmes zales. Pievienots alternativs materiala veids

%/250 ml Stikla
pudele N12; 20
%/500 ml Stikla
pudele N12; 20
%/500 ml Excel
maiss N12; 20
%/100 ml Excel
maiss N10; 20
%/100 ml Stikla
pudele N12

(daudzkartaina poliméra pléve) gatava produkta
primarajam iepakojumam. Bija: Excel; Bas: Excel vai
Biofine
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
254 06-0083 |Ketesse 12,5 mg film-  [Dexketoprofenum |12,5 mg PVH/AI Menarini ES/H/0100/001/11/0 [II C.1.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- plaksnite N10; N20;|International 38 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 12,5 mg N30; N40; N50; |Operations ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N500 Luxembourg S.A., Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Luksemburga (EK)NTr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas
registracijas dokumentacija péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma saskanoSanas darba daliSanas
procediira. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienots
bridinajums par piesardzibu lietojot kopa ar
aminoglikozidu antibiotikam, 4.8 apaks$punkta
pievienotas blakusparadibas - balsenes tiiska, hepatits,
akiita nieru mazspgja. Pievienota informacija par
pardozésanas simptomiem lietojot lidzigas zales.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
255 06-0084  |Ketesse 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0100/002/11/0 [II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; [International 38 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; |Operations ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N500 Luxembourg S.A., Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Luksemburga (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas

pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas
registracijas dokumentacija péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma saskanoSanas darba dalisanas
procediira. Zalu apraksta 4.5 apak$punkta pievienots
bridinajums par piesardzibu lietojot kopa ar
aminoglikozidu antibiotikam, 4.8 apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas - balsenes tiiska, hepatits,
akiita nieru mazsp€ja. Pievienota informacija par
pardozeSanas simptomiem lietojot lidzigas zales.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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256 06-0085 |Ketesse 50 mg/2 ml Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0100/003/11/0 [II C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection or N1; N5; N6; N10; |International 39 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
concentrate for solution N20; N50; N100 |Operations ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
for infusion, Solution for Luxembourg S.A., Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
injection or concentrate Luksemburga (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
for solution for infusion, pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas
50 mg/2 ml registracijas dokumentacija péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma saskanoSanas darba daliSanas
procediira. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienots
bridinajums par piesardzibu lietojot kopa ar
aminoglikozidu antibiotikam, 4.8 apaks$punkta
pievienotas blakusparadibas - balsenes tiiska, hepatits,
akiita nieru mazspgja. Pievienota informacija par
pardozésanas simptomiem lietojot lidzigas zales.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
257 11-0202 |Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |SIA "Merck NL/H/0144/004/EQ |1I C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  [Sharp & Dohme |1/11/043 vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta

lyophilisate, tablets, 10
mg

N2; N3; N6; N12;
N18

Latvija", Latvija

apaksSpunktos 5.1 un 5.2 pievienoti dati par
pediatriskajiem p&tijjumiem saskana ar kltniskas
farmakologijas petijumu (P083), akitas kliniskas
efektivitates pétijumu (P082), ilgtermina dro§uma
pétijumu (P086), kas veikti atbilstosi 28.01.2011.
apstiprinatajam pediatrijas izp&tes planam (PIP Nr.
EMEA-000084-PIP-10, agenttras lémuma Nr.
EMA/37992/2011), uz ko pamatojoties, nevar sniegt
ieteikumus par devam b&rniem un pievienot pediatrisko
indikaciju.
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258

11-0200

Maxalt 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Rizatriptanum

10 mg Aluminija
blisteris N2; N3;
N6; N12; N18

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/0144/002/E0
1/11/043

II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
apakspunktos 5.1 un 5.2 pievienoti dati par
pediatriskajiem p&tijjumiem saskana ar kltniskas
farmakologijas pétijumu (P083), akatas kliniskas
efektivitates petijumu (P082), ilgtermina drosuma
petijumu (P086), kas veikti atbilstosi 28.01.2011.
apstiprinatajam pediatrijas izp&tes planam (PIP Nr.
EMEA-000084-PIP-10, agentiiras [Iémuma Nr.
EMA/37992/2011), uz ko pamatojoties, nevar sniegt
ieteikumus par devam bérniem un pievienot pediatrisko
indikaciju.

259

11-0201

Maxalt 5 mg oral
lyophilisate, Oral
lyophilisate, tablets, 5
mg

Rizatriptanum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N2; N3; N6; N12;
N18

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/0144/003/E0
1/11/043

II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
apakspunktos 5.1 un 5.2 pievienoti dati par
pediatriskajiem pétijumiem saskana ar kliniskas
farmakologijas p&tijumu (P083), akitas kliniskas
efektivitates petijumu (P082), ilgtermina drosuma
petijumu (P086), kas veikti atbilstosi 28.01.2011.
apstiprinatajam pediatrijas izp&tes planam (PIP Nr.
EMEA-000084-PIP-10, agentiiras [émuma Nr.
EMA/37992/2011), uz ko pamatojoties, nevar sniegt
ieteikumus par devam bérniem un pievienot pediatrisko
indikaciju.

260

11-0199

Maxalt 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Rizatriptanum

5 mg Aluminija
blisteris N2; N3;
N6; N12; N18

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/0144/001/E0
1/11/043

IT C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
apakSpunktos 5.1 un 5.2 pievienoti dati par
pediatriskajiem p&tijumiem saskana ar kliniskas
farmakologijas petijumu (P083), akitas kliniskas
efektivitates petijumu (P082), ilgtermina droSuma
pétijumu (P086), kas veikti atbilstosi 28.01.2011.
apstiprinatajam pediatrijas izp&tes planam (PIP Nr.
EMEA-000084-PIP-10, agenttras lémuma Nr.
EMA/37992/2011), uz ko pamatojoties, nevar sniegt
ieteikumus par devam b&rniem un pievienot pediatrisko
indikaciju.
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Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
261 98-0544  |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg Organon Ltd, Irija II Izmainas zalu mark&uma. Izmainas primara
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |[Blisteris N21; N63; iepakojuma (blisteris) mark&juma teksta - vards
Tablets, 150/20 N126 'mikrogrami' tiek aizvietots ar saisingjumu 'ug'.
micrograms
262 97-0052 |Omnadren 250 mg/ml | Testosteroni 250 mg/ml Ampula |Pharmaceutical II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, propionas, N5 Company Jelfa zinatniskas dokumentacijas izverté§anas. Saprotamibas
Solution for injection,  |Testosteroni SA, Polija testa rezultati. LietoSanas instrukcija ar izmainam.
250 mg/ml phenylpropionas,
Testosteroni
isocaproas,
Testosteroni
decanoas
263 97-0084 |Rennie 680 mg/80 mg |Calcii carbonas, 680 mg/80 mg UAB Bayer, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
chewable tablets, Magnesii carbonas |Blisteris N24 Lietuva grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Chewable tablets, 680
mg/80 mg

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem (2011.gada 28 jilijs, versija 3.0).
Pievienotas kontrindikacijas nefrolitiaze, hipofosfatémija.
Bridindjumi papildinati ar noradi nelietot zales ilgstosi un
hiperkalcitirijas gadijuma, ka arT pievienots bridinajums
izvairities no pastiprinatas piena produktu lieto§anas
terapijas laika. Pievienota mijiedarbiba ar levotiroksinu,
fluoridu, dzelzi saturoSiem lidzekliem. Pievienotas
sekojosas nevélamas blakusparadibas - slikta disa,
vemsSana, caureja, muskulu vajums, magnija un kalcija
limena paaugstinasanas asinis.
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264

05-0547

Strattera 10 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 10 mg

Atomoxetinum

10 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/002/11/
19

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma datiem. 4.8 apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas depresija un depresivs
garastavoklis, trauksme, tiki, hipoestézija. Bérniem un
pusaudziem noverota ar1 parestézija. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

265

05-0547

Strattera 10 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 10 mg

Atomoxetinum

10 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/002/11/
21/G

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
otra vilna procediiras komentariem. 4.4 apakSpunkta
pievienoti bridinajumi par amoksetina ietekmi uz aknam.
5.1 pievienoti p&tijumi par amoksetina un tam
salidzinamas vielas - standarta metilfenidata iedarbigumu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

266

08-0155

Strattera 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Atomoxetinum

100 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/008/11/
21/G

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
otra vilpa procediiras komentariem. 4.4 apakSpunkta
pievienoti bridinajumi par amoksetina ietekmi uz aknam.
5.1 pievienoti pétfjumi par amoksetina un tam
salidzinamas vielas - standarta metilfenidata iedarbigumu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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267

08-0155

Strattera 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Atomoxetinum

100 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/008/11/
19

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma datiem. 4.8 apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas depresija un depresivs
garastavoklis, trauksme, tiki, hipoestézija. Be&rniem un
pusaudziem noverota ar1 parestézija. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

268

05-0548

Strattera 18 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 18 mg

Atomoxetinum

18 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/003/11/
21/G

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
otra vilna procediiras komentariem. 4.4 apakSpunkta
pievienoti bridinajumi par amoksetina ietekmi uz aknam.
5.1 pievienoti p&tijumi par amoksetina un tam
salidzinamas vielas - standarta metilfenidata iedarbigumu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

269

05-0548

Strattera 18 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 18 mg

Atomoxetinum

18 mg Blisteris N7,
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/003/11/
19

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
uznémuma drosuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma datiem. 4.8 apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas: depresija un depresivs
garastavoklis, trauksme, tiki, hipoestézija. Berniem un
pusaudziem noverota ar1 parestézija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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270

05-0549

Strattera 25 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 25 mg

Atomoxetinum

25 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/004/11/
21/G

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
otra vilpa procediiras komentariem. 4.4 apak$punkta
pievienoti bridinajumi par amoksetina ietekmi uz aknam.
5.1 pievienoti pétfjumi par amoksetina un tam
salidzinamas vielas - standarta metilfenidata iedarbigumu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

271

05-0549

Strattera 25 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 25 mg

Atomoxetinum

25 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/004/11/
19

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
uzp@muma droSuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma datiem. 4.8 apaksSpunkta
pievienotas blakusparadibas depresija un depresivs
garastavoklis, trauksme, tiki, hipoestézija. Beérniem un
pusaudziem novérota arT parestézija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

272

05-0550

Strattera 40 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 40 mg

Atomoxetinum

40 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/005/11/
21/G

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
otra vilpa procediiras komentariem. 4.4 apakSpunkta
pievienoti bridinajumi par amoksetina ietekmi uz aknam.
5.1 pievienoti pétfjumi par amoksetina un tam
salidzinamas vielas - standarta metilfenidata iedarbigumu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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273

05-0550

Strattera 40 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 40 mg

Atomoxetinum

40 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/005/11/
19

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma datiem. 4.8 apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas depresija un depresivs
garastavoklis, trauksme, tiki, hipoestézija. Be&rniem un
pusaudziem noverota ar1 parestézija. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

274

05-0551

Strattera 60 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 60 mg

Atomoxetinum

60 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/006/11/
19

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
uznémuma drosuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama dro$uma zinojuma datiem. 4.8 apakspunkta
pievienotas blakusparadibas depresija un depresivs
garastavoklis, trauksme, tiki, hipoestézija. Bérniem un
pusaudziem novérota ari parestézija. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

275

05-0551

Strattera 60 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 60 mg

Atomoxetinum

60 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/006/11/
21/G

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
otra vilna procediiras komentariem. 4.4 apakSpunkta
pievienoti bridinajumi par amoksetina ietekmi uz aknam.
5.1 pievienoti petijumi par amoksetina un tam
salidzinamas vielas - standarta metilfenidata iedarbigumu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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276 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/007/11/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, 21/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
hard, 80 mg Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta saskana ar
otra vilpa procediiras komentariem. 4.4 apak$punkta
pievienoti bridinajumi par amoksetina ietekmi uz aknam.
5.1 pievienoti pétfjumi par amoksetina un tam
salidzinamas vielas - standarta metilfenidata iedarbigumu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

277 08-0154 |[Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/007/11/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, 19 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 80 mg Lielbritanija nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota drosuma informacija zalu apraksta saskana ar
uzp@muma droSuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma datiem. 4.8 apaksSpunkta
pievienotas blakusparadibas depresija un depresivs
garastavoklis, trauksme, tiki, hipoestézija. Beérniem un
pusaudziem novérota arT parestézija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

278 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg Abbott IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  |Baltics SIA, Detalizgta farmakovigilances sistémas apraksta (V.4).
240 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija

N56; N98; N280

279 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg Abbott II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Izmainas
Modified-release tablets,| Trandolaprilum aluminija blisteris  |Baltics SIA, Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
240 mg/4 mg N28; N30; N50; Latvija 4).

N56; N98; N280
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280

01-0317

Tobradex eye ointment,
Eye ointment

Tobramycinum,
Dexamethasonum

3,5gTubinaNl1;5¢g
Titbina N1

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

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
dro$uma pamatdatiem. Precizeta terminologija un veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.2-
5.3. Apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums pacientiem,
kuri vienlaicigi sanem sisteémisku aminoglikozidu
terapiju, apakSpunkta 4.5 pievienota rekomendacija starp
dazadu zalu lietosanu ievérot vismaz 5 minii$u intervalu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

281

97-0085

Visine Classic 0,5
mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 0,5 mg/ml

Tetryzolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ZBPE
pudelite N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunots zalu apraksts, pamatojoties uz pécregistracijas
noveérojumiem, jaunakajiem literatiiras datiem un klinisko
parskatu, ka arT saskanojot informaciju starp Baltijas
valstim, veidojot kopigu iepakojumu. 4.2, 4.3
apakspunktos noradits, ka acu pilienus nedrikst lietot
bérni jaunaki par 3 gadiem. 4.4 pievienots bridinajums,
nelietot Visine pacientiem ar prostatas hiperplaziju un
porfiriju. 4.8. papildinats ar blakusparadibu- konjunktivas
epiteliala keratinizacija ar asaru kanalu okliiziju un
epiforu, sirds funkcijas trauc&jumiem un vispargjiem
trauc€jumiem. 5.3 apakSpunkts papildinats ar
nekliniskajiem datiem par lokalu, ak@itu un hronisku
toksicitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
prieksseédetajs profesors
1. Purvins
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