Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o

Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba

numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 10-0026 |Drosetil 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0137/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /IB/005/G mainas: Mainas Norvégija, Cehijas Republika, Ungarija,
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  [Spanija Lietuva, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakijas Republika,
mg/3 mg N21; N63; N126; Slovenija uz Sidretella; Spanija - uz

N273; N42 Etinilestradiol/Drospirenona Zentiva.

2 10-0028 |Drosetil 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0137/002 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Citas valstis
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/005/G mainas: Mainas Norvégija, Cehijas Republika, Slovakijas
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  |Spanija Republika, Portugalé uz Sidreta; Polija, Lietuva, Rumanija,
mg/3 mg N21; N63; N126; Slovénija, Ungarija, Bulgarija - uz Sidretella; Spanija - uz

N273; N42 Etinilestradiol/Drospirenona Zentiva

3 10-0501 |Femoston conti 0,5 Estradiolum, 0,5 mg/2,5 mg Abbott Products  |NL/H/2280/002/]I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

mg/2,5 mg film-coated [Dydrogesteronum |PVH/AI blisteris GmbH, Vacija 11/002 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

tablets, Film-coated
tablets, 0,5 mg/2,5 mg

N28; N84; N280;
N14

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta svitrota
kontrindikacija- zinams vai iesp&jams progestogénatkarigs
audzgjs. 4.4 pievienots bridinajums par uzraudzibas
nepiecieSamibu meningiomas gadijuma. 4.8 pievienota
blakusparadibas - meningioma un meningiomas izméru
palielinasanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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4 11-0203  |Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 10 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0478/002/ |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
Pfizer 10 mg/10 mg film{Atorvastatinum pudele N30; N90; |EEIG, 11/002 procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, Film- 10 mg/10 mg Lielbritanija iedarbigumu. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
coated tablets, 10 mg/10 PAJAI/PVH blisteris razo$anas procesa.
mg N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N200
5 11-0204 |Amlodipine/Atorvastatin] Amlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0478/001/ 11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
Pfizer 5 mg/10 mg film- |Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, 11/002 procesa,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, Film- N7; N10; N14; Lielbritanija iedarbigumu. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
coated tablets, 5 mg/10 N20; N28; N30; razoSanas procesa.
mg N50; N56; N60;

N90; N100; N200;
5 mg/10 mg ABPE
pudele N30; N90
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6 11-0059 |Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002 |IB B.1L.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
mg/ml eye drops, Timololum vienreiz&jas devas  |Dohme Latvija  [/11/059/G formas vai izmera izmainas: sterilas zalu formas. Grupa icklautas
solution, single-dose traucins N30; N60; [SIA, Latvija izmainas. Izmainas primara iepakojuma dalas (pipete) izskata.; IB

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

N120

B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
materidla dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju. Grupa ieklautas izmainas. Pievienots alternativs
iepakojuma materials (aluminija folijas maisins).; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
Catalent Pharma Solutions; 2210 Lake Shore Drive; Woodstock, IL
60098; ASV; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni
uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un
kas neskar produkta informaciju. Grupa ieklautas izmainas.
Pievienots alternativs materials (ITme) primara mark&juma
piestiprina$anai.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu
zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZoSanas operaci-ja(-as),
iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Catalent
Pharma Solutions; 2210 Lake Shore Drive; Woodstock, IL 60098
ASV; 11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu formam, ko
razo sarezgita razoSanas procesa. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
mainits s€rijas apjoms.; [A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Catalent Pharma Solutions; 2210
Lake Shore Drive; Woodstock, IL 60098; ASV
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7 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare II B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
1,36 % wiv/13,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 1,36 S.A., Trija un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum[%/1500 ml Maisin$§ izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
dialysis, Solution for hexahydricum, N1; 1,36 %/6000 ml Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas
peritoneal dialysis, 13,6 [Calcii chloridum Maisin$ N1; 1,36 izmainas. Izmainas aktivo vielu magnija hlorids, beziidens
mg/ml dihydricum, Natrii |%/2000 ml Maisins glikoze, glikozes monohidrats, kalcija hlorids, natrija hlorids
lactas, Natrii N1; 1,36 %/2500 ml un natrija laktats specifikaciju parametra - mikrobiologiska
chloridum Maisin$ N1; 1,36 tiriba. [J
%/3000 ml Maisin$
N1
8 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose  |Glucosum 2,27 %/6000 ml Baxter Healthcare II B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
2,27% wivl[22,7 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 2,27 S.A., Trija un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, [%/2500 ml Maisins izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem.
dialysis, Solution for Calcii chloridum N1; 2,27 %/2000 ml Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas
peritoneal dialysis, 22,7 |dihydricum, Maisin$ N1; 2,27 izmainas. Izmainas aktivo vielu magnija hlorids, beziidens
mg/ml Magnesii chloridum|%/1500 ml Maisins glikoze, glikozes monohidrats, kalcija hlorids, natrija hlorids
hexahydricum, N1; 2,27 %/3000 ml un natrija laktats specifikaciju parametra - mikrobiologiska
Natrii lactas Maisin$ N1; 2,27 tiriba.
%/5000 ml Maisins§
N1
9 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose  |[Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare I1 B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
3,86 % w/v/38,6 mg/ml |monohydratum, Maisin$ N1; 3,86 S.A., Trija un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum [%/2500 ml Maisins$ izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, ierobezojumiem.

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 38,6
mg/ml

hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactas, Calcii
chloridum
dihydricum

N1; 3,86 %/5000 mi
Maisin$ N1; 3,86
%/1500 ml Maisins§
N1; 3,86 %/2000 mi
Maisins N1; 3,86
%/6000 ml Maisin$
N1

Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas
izmainas. Izmainas aktivo vielu magnija hlorids, beziidens
glikoze, glikozes monohidrats, kalcija hlorids, natrija hlorids
un natrija laktats specifikaciju parametra - mikrobiologiska
tiriba.
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10 10-0493 |Esomeprazole Ranbaxy |[Esomeprazolum 20 mg Ranbaxy (UK) PT/H/0336/001/ |11 B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
20 mg gastro-resistant Al/PE/ABPE/desika [Limited, 11/009 vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris |Lielbritanija izmainas, kas var butiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai
tablets, 20 mg N7; N14; N15; iedarbigumu. Tiek veiktas paligvielas kvantitativa satura
N28; N30; N50; izmainas.
N56; N60; N9O;
N98; N100
11 10-0494 |Esomeprazole Ranbaxy |[Esomeprazolum 40 mg Ranbaxy (UK) PT/H/0336/002/ |11 B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
40 mg gastro-resistant Al/PE/ABPE/desika |Limited, 11/009 vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris |Lielbritanija izmainas, kas var batiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai
tablets, 40 mg N7; N14; N15; iedarbigumu. Tiek veiktas paligvielas kvantitativa satura
N28; N30; N50; izmainas.
N56; N60; N9O;
N98; N100
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1

2

3

4

5

6

8

12

01-0401

Extraneal solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis

Icodextrinum,

Natrii chloridum,
Natrii S-lactas,
Calcii chloridum,
Magnesii chloridum

1,51PVH
dubultmaiss Sy 111
N6; N8;21PVH
maiss Sy I N5; N8;
N6; 1,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N6; 2,51 PVH
dubultmaiss Sy 11l
N4; N5;21PVH
dubultmaiss Sy 11l
N5; N8; N6; 21
PVH dubultmaiss
(lineo) N5; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8;21PVH
maiss Sy |11 N5;
N8; N6;2,51PVH
maiss Sy 11 N4;
N5; 2,51 PVH
dubultmaiss Sy |1
N4; N5; 1,51 PVH
dubultmaiss Sy |1
N6; N8;2,51PVH
maiss Sy Il N4; Nb5;
2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 I PVH
dubultmaiss Sy Il
N5; N8; N6;1,51
PVH maiss Sy Ill
N6; N8

Baxter Oy,
Somija

II B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas
izmainas. Izmainas aktivo vielu magnija hlorids, kalcija
hlorids, natrija hlorids un natrija laktats specifikaciju
parametra - mikrobiologiska tiriba. ; II B.I.c.1.z [zmainas
paligvielas specifikacijas parametros un /vai ierobezojumos.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas
izmainas. Izmainas paligvielu salsskabe un natrija hidroksids
specifikaciju parametra - mikrobiologiska tiriba.

13

10-0633

Meropenem Ranbaxy 1
g powder for solution

for injection or infusion,

Powder for solution for

injection or infusion, 1 g

Meropenemum

1 g Stikla flakons
N1; N10

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

IE/H/0203/002/1
1/004

II B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
formam, ko raZzo sarezgita raZzoSanas procesa. Tiek mainits
s€rijas apjoms.
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14 09-0326  |Multiferon 3 million IU |Interferonumalfa  {3000000 1U/0,5 ml |Swedish Orphan |SE/H/0837/001/ |II D.z Izmainas PPL/VAPL. Citas izmainas. Tiek iesniegti
solution for injection in Pilnslirce N6 Biovitrum 11/019 atjaunoti dati par Multiferon izejvielu.
pre-filled syringe, International AB,
Solution for injection in Zviedrija
a pre-filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml
15 10-0266 |Prescanden HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/002 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Al/Al perforéts Sloveénija /11/003/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |vienas devas gatava produkta izlaides specifikacijas parametra
um blisteris N50 (50x1); piemaisijumi.; II B.I.z [zmainas aktivas vielas razoSanas
16 mg/12,5 mg procesa. Citas izmainas. Atjaunota aktivas vielas kandesartana
Al/Al blisteris N7; cileksetils pamatlieta.
N10; N14; N20;
N21; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; 16 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21;
N28; N56; N84;
N98; N100; N250
16 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al |Sandoz d.d., DE/H/1828/001 |II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, blisteris N7; N10; |Slovénija /11/003/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
Tablets, 8 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid [N14; N20; N21, gatava produkta izlaides specifikacijas parametra
um N28; N30; N50; piemaistjumi.; I B.I.z [zmainas aktivas vielas razoSanas
N56; N60; N84; procesa. Citas izmainas. Atjaunota aktivas vielas kandesartana
N90; N98; N100; 8 cileksetils pamatlieta.

mg/12,5 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N50
(50x1); 8 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21;
N28; N56; N84;
N98; N100; N250
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17 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/ |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 11/048 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
Emulsion for infusions |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; formam, ko raZo sarezgita razoSanas procesa. Tiek palielinats
Histidinum, L- N4; 2463 ml gatava apjoma s€rijas apjoms.
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1;
Leucinum, L- 2463 ml Biofine
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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18 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/ |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 11/048 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; formam, ko raZo sarezgita razoSanas procesa. Tiek palielinats
Emulsion for infusions  |Histidinum, L- N4; 2463 ml gatava apjoma s€rijas apjoms.

isoleucinum, L- Poliméra maiss N1;

Leucinum, L- 2463 ml Biofine

Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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19 09-0020 |SmofKabiven Peripheral | Glucosum 1904 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/ |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
emulsion for infusion, mon(_)hydratum, L-  |maiss N1; 1904 ml |AB, Zviedrija 11/046 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; formam, ko razo sarez£ita razoSanas procesa. Tiek palielinats
Arglr_ﬂnum, 1904 ml Excel maiss gatava apjoma s€rijas apjoms.
Glycinum, L- .
A N3; 1448 ml
Histidinum, L- - .
isoleucinum. L- Poliméra maiss N1;
Leucinum, L- N4; 1206 ml
Lysinum, L- Poliméra maiss N1;

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

N4

10
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20 09-0246  |Xaloptic 0,005 % (0,05 |Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml Medana Pharma |DE/H/1216/001 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg/ml) eye drops, ZBPE pudele N1 SA, Polija /11/004/G pievienoSana. Grupa DE/H/1216/001/11/004/G ieklautas

solution, Eye drops,
solution, 0,05 mg/ml

izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Farmigea S.p.A, Via G.B. Oliva, 8 - 56121 Pisa (PI), Italija.;
IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Grupa
DE/H/1216/001/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
razotajs Farmigea S.p.A, Via G.B. Oliva, 8 - 56121 Pisa (PI),
Italija. ; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa DE/H/1216/001/11/004/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Farmigea
S.p.A, Via G.B. Oliva, 8 - 56121 Pisa (PI), Italija.; II
B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razosanas
procesa, kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Tiek pievienots jauns gatava produkta razotajs
Farmigea S.p.A, Via G.B. Oliva, 8 - 56121 Pisa (PI), Italija ar
atSkirigu raZo$anas procesu.

11
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dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 13,6
mg/ml

hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
lactas, Natrii
chloridum

N1; 1,36 %/6000 ml
Maisin$ N1; 1,36
%/2000 ml Maisin$
N1; 1,36 %/2500 ml
Maisin$ N1; 1,36
%/3000 ml Maisin$
N1

1 2 3 4 5 6 8
21 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 1,36 S.A., Trija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum|%/1500 ml Maisins§ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Procediira UK/H/xxxx/WS/023
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
hlorida heksahidrats sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Procedira UK/H/xxxx/WS/023
icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija
hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas beziidens glikoze sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
22 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose  |Glucosum 2,27 %/6000 ml Baxter Healthcare IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2,27% wivl/22,7 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 2,27 S.A., Trija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, [%/2500 ml Maisins§ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 22,7
mg/ml

Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii lactas

N1; 2,27 %/2000 ml
Maisins N1; 2,27
%/1500 ml Maisins§
N1; 2,27 %/3000 ml
Maisins N1; 2,27
%/5000 ml Maisin$
N1

razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Procediira UK/H/xxxx/WS/023
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
hlorida heksahidrats sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Procedira UK/H/xxxx/WS/023
icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija
hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas beziidens glikoze sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

23

97-0057

Dianeal PD4 Glucose
3,86 % w/v/38,6 mg/ml
solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 38,6
mg/ml

Glucosum
monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactas, Calcii
chloridum
dihydricum

3,86 %/3000 ml
Maisins N1; 3,86
%/2500 ml Maisins§
N1; 3,86 %/5000 ml
Maisins N1; 3,86
%/1500 ml Maisins§
N1; 3,86 %/2000 ml
Maisins N1; 3,86
%/6000 ml Maisin$
N1

Baxter Healthcare
S.A., Trija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Procediira UK/H/xxxx/WS/023
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija
hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas beziidens glikoze sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Procedira UK/H/xxxx/WS/023
icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija
hlorida dihidrats sertifikats no jauna razotdja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats sertifikats no jauna
razotaja.

24

10-0026

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

mg/3 mg

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21; N63; N126;
N273; N42

Laboratorios Leon
Farma SA,
Spanija

NO/H/0137/001
/1B/004

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 10-0028 |Drosetil 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, (0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0137/002 |IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam

film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/004 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala

coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  [Spanija laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.

mg/3 mg N21; N63; N126;
N273; N42

26 01-0401 |Extraneal solution for Icodextrinum, 151 PVH Baxter Qy, IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

peritoneal dialysis, Natrii chloridum,  |dubultmaiss Sy IIl  [Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for peritoneal |Natrii S-lactas, N6; N8;2I1PVH izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

dialysis Calcii chloridum, |maiss Sy Il N5; N8; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

Magnesii chloridum|N6; 1,5 | PVH aizstasana vai pievieno$ana). Procediira UK/H/xxxx/WS/023

dubultmaiss (lineo) ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
N6; 2,51 PVH hlorida heksahidrats sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
dubultmaiss Sy 111 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
N4; N5; 21 PVH par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
dubultmaiss Sy 111 izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna
N5; N8; N6; 21 razotaja (razotaja aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
PVH dubultmaiss UK/H/xxxx/WS/023 ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
(lineo) N5; 1,51 aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats no jauna
PVH maiss Sy Il razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N6; N8; 21 PVH sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
maiss Sy I11 N5; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N8; N6; 2,51 PVH razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
maiss Sy 111 N4; aizstaSana vai pievienoSana). Procedara UK/H/xxxx/WS/023
N5; 2,51 PVH ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija

dubultmaiss Sy Il
N4; N5;1,51PVH
dubultmaiss Sy Il
N6; N8;2,51PVH
maiss Sy Il N4; N5;
2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 21 PVH
dubultmaiss Sy Il
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8

hlorids sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
27 99-0840 |Toning-up Tablets Crataegi 1 UD Polipropiléna [Innovative and IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Labofarm, Tablets inflorescentia, pudelite N20; N60 |Implementation testa procediira ; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
Crataegi fructus, Pharmaceutical gatava produkta testa procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
Leonuri cardiacae Laboratory izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IA
herba, Meliloti Labofarm, Polija B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
herba gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitrosana)
28 99-0840 |Toning-up Tablets Crataegi 1 UD Polipropiléna [Innovative and IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Labofarm, Tablets inflorescentia, pudelite N20; N60 [Implementation vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Crataegi fructus, Pharmaceutical izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
Leonuri cardiacae Laboratory uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
herba, Meliloti Labofarm, Polija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
herba vielas vilkabelu ogu razotajs.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas vilkabelu
lapu un ziedu razotajs.
29 99-0840 |Toning-up Tablets Crataegi 1 UD Polipropiléna [Innovative and IA B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpsto$u specifikaciju

Labofarm, Tablets

inflorescentia,
Crataegi fructus,
Leonuri cardiacae
herba, Meliloti
herba

pudelite N20; N60

Implementation
Pharmaceutical
Laboratory
Labofarm, Polija

izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; [A
B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

30

99-0840

Toning-up Tablets
Labofarm, Tablets

Crataegi
inflorescentia,
Crataegi fructus,
Leonuri cardiacae
herba, Meliloti
herba

1 UD Polipropiléna
pudelite N20; N60

Innovative and
Implementation
Pharmaceutical
Laboratory
Labofarm, Polija

IA B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai; [A
B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; [A
B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; [A
B.IIIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

17



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
31 99-0724  |Lanvis 40 mg tablets, Tioguaninum 40 mg Pudelite N25 [Laboratories IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
Tablets, 40 mg Genopharm, produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
Francija pievienots parametrs $kidiba. ; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta sérijas

apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Grupa B.ILb.1.e icklauta izmaina. Tiek samazinats s€rijas
apjoms razotajam EXCELLA GmbH, Nurnberger Strasse 12, Feucht,
90537, Vacija.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
aizstats razotajs.Bija: DSM Pharmaceuticals Inc, 5900 Martin Luther
King Jr.Highway, Greenville, NC 27834, ASV;biis: EXCELLA
GmbH, Nurnberger Strasse 12, Feucht, 90537, Vacija.; IB B.Il.b.3.a
Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa B.ILb.1.e
ieklauta izmaina. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
razoSanas procesa razotajam EXCELLA GmbH, Nurnberger Strasse
12, Feucht, 90537, Vacija.; IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai
citada mark€uma izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu
markéSana izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienosana. Tiek
mainits tabletes gravéjums WELLCOME U3B uz tabletes uzdruku
T40. Papildus tiek precizéts tabletes apraksts sérijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas.; IA B.II.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecoju$a parametra svitrosana). Grupa (B.11.d.1.c)
ieklauta izmaina. Tiek svitrots parametrs tabletes sair§anas laiks.; IA
B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa B.IL1.b.1.¢ icklauta
izmaina. Tiek maintta stikla pudelites forma no kvadrata formas uz
apalu formu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4
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6

8

32

99-0724

Lanvis 40 mg tablets,
Tablets, 40 mg

Tioguaninum

40 mg Pudelite N25

Laboratories
Genopharm,
Francija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas tioguanina piegadatajs.; [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) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tioguanina
piegadatajs.

33

00-1192

Sandimmun Neoral 100
mg soft capsules, Soft
capsules, 100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna parametra pievienosana aktivas
vielas, ciklosporina, specifikacija; IA B.I.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Nebiitiska starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
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Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1
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34

95-0140

Sandimmun Neoral 25
mg soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Ciclosporinum

25 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna parametra pievienoSana aktivas
vielas, ciklosporina, specifikacija; IA B.I.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Nebitiska starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana

35

00-1191

Sandimmun Neoral 50
mg soft capsules, Soft
capsules, 50 mg

Ciclosporinum

50 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna parametra pievienoSana aktivas
vielas, ciklosporina, specifikacija; IA B.L.b.1. d Nebiitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem€ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Nebiitiska starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana

36

98-0603

Vendal retard 10 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

Morphini
hydrochloridum
trihydricum

10 mg Blisteris N30;
N10

Lannacher
Heilmittel
Ges.m.b.H.,
Awustrija

IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/test€sanas. Tiek
aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502,
Austrija; Biis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A.
8502, Austrija. ; IA B.IL.b.2.a Se@rijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, A-1160,
Vine, Austrija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

37 98-0603 |Vendal retard 10 mg Morphini 10 mg Blisteris N30; |Lannacher IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
prolonged-release hydrochloridum N10 Heilmittel attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, Prolonged- trihydricum Ges.m.b.H., ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
release tablets, 10 mg Austrija sistémas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
apliecibas Tpasnieka produktu.

38 98-0606 [Vendal retard 100 mg  |Morphini 100 mg Blisteris Lannacher IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
prolonged-release hydrochloridum N30; N10 Heilmittel attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, Prolonged- trihydricum Ges.m.b.H., ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
release tablets, 100 mg Austrija sistémas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
apliecibas ipasnieka produktu.

39 98-0606 |Vendal retard 100 mg |Morphini 100 mg Blisteris Lannacher IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
prolonged-release hydrochloridum N30; N10 Heilmittel vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
tablets, Prolonged- trihydricum Ges.m.b.H., aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais raZotdjs. Bija: Lannacher
release tablets, 100 mg Austrija Heilmittel Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502,

Austrija; Biis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A.
8502, Austrija. ; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, A-1160,
Vine, Austrija.

40 98-0604 |Vendal retard 30 mg Morphini 30 mg Blisteris N30; [Lannacher IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
prolonged-release hydrochloridum N10 Heilmittel attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, Prolonged- trihydricum Ges.m.b.H., ar citu §1 pafa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
release tablets, 30 mg Austrija sistémas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §T pasa registracijas
apliecibas paSnieka produktu.
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41 98-0604 |Vendal retard 30 mg Morphini 30 mg Blisteris N30; [Lannacher IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
prolonged-release hydrochloridum N10 Heilmittel vai pievienoSana bez serijas parbaudes/testesanas. Tiek
tablets, Prolonged- trihydricum Ges.m.b.H., aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Lannacher
release tablets, 30 mg Austrija Heilmittel Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502,

Austrija; Biis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A.
8502, Austrija. ; IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, A-1160,
Vine, Austrija.

42 98-0605 |Vendal retard 60 mg Morphini 60 mg Blisteris N30; |Lannacher IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
prolonged-release hydrochloridum N10 Heilmittel attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, Prolonged- trihydricum Ges.m.b.H., ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
release tablets, 60 mg Austrija sistémas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

iestade ir novertejusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
apliecibas ipasnieka produktu.

43 98-0605 |Vendal retard 60 mg Morphini 60 mg Blisteris N30; [Lannacher IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
prolonged-release hydrochloridum N10 Heilmittel vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
tablets, Prolonged- trihydricum Ges.m.b.H., aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotdjs. Bija: Lannacher
release tablets, 60 mg Austrija Heilmittel Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502,

Austrija; Biis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A
8502, Austrija. ; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievienosSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, A-1160,
Vine, Austrija.
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44

95-0266

Androcur 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Cyproteroni acetas

50 mg PVH/AI
blisteris N50 (5x10)

Bayer Pharma
AG, Vacija

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikta stingraka robeza
parametram "aktivas vielas ciproterona acetata identifikacija".;
IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa icklautas izmainas. Nelielas izmainas
Augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodg.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.Nelielas izmainas
SkiSanas noteikSanas metod€ (dissolution test).; [A B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Izmainas mikrobiologiskas tiribas noteikSanas
parametros un metodé.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek
noteikta stingraka robeza parametram "piemaistjumi". ; IA
B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Grupa icklautas izmainas. Tiek
noteikta stingraka robeza parametram "kvantitativais saturs".;
II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek noteikta
stingraka robeza parametram "$kidiba" (dissolution). ; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
Augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodg.

45

99-0271

Argosulfan 20 mg/g
cream , Cream, 20 mg/g

Argenti

sulfathiazolum

0,8 g/40 g Aluminija
tiba N1; 8 g/400 g
Polipropiléna
traucin$ N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas "sulfatiazola sudraba
sals" pamatlieta.
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46 01-0176 |Berodual N 20/50 Ipratropii 20 mcg/50 mcg/dose |Boehringer II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/dose bromidum, Metala flakons N200(Ingelheim grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
pressurised inhalation, [Fenoteroli International neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution , Pressurised hydrobromidum GmbH, Vacija Atjaunota dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
inhalation, solution, pamatdatiem, apakSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka
20/50 micrograms/dose gadijumos, kad parsniegtas zalu apstiprinato indikaciju
ieteicamas devas, novérota metaboliska acidoze. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka arT noforméeta
atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
jaunakai standarta formai.
47 00-0611 [Berotec N 100 Fenoteroli 100 mcg/1 dose Boehringer II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms/dose hydrobromidum Metala flakons N200|Ingelheim grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

pressurised inhalation,
solution, Pressurised
inhalation, solution, 100
micrograms/dose

International
GmbH, Vacija

neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka
gadijumos, kad parsniegtas zalu apstiprinato indikaciju
ieteicamas devas, novérota metaboliska acidoze. Veiktas
redakcionalas korekcijas apakSpunktos 4.2, 4.4, 4,6, un 4,7.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka ar1
noforméta atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai.
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48 09-0375 |Duphalac Fruit 667 Lactulosum 10 g/15 ml Pacina  [Abbott Products |AT/H/0242/001 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg/ml oral solution, N1; 200,1 g/300 ml |GmbH, Vacija /11/007 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Oral solution, 667 ABPE pudele N1, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml 533,6 g/800 ml Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
ABPE pudele N1, droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
667 g/1000 ml pievienotas kontrindikacijas - gastrointestinala obstrukcija vai
ABPE pudele N1, subokluzivi sindromi, zarnu trakta perforacija vai perforacijas
133,4 g/200 ml risks, iekaisigas zarnu slimibas (Ctlainais kolits, Krona
ABPE pudele N1, slimiba), 4.4 ieklauts noradijums konsultgties ar arstu pirms
333,5 g/500 ml arst€Sanas uzsaksanas, ja ir noveroti nezinama célona
ABPE pudele N1 abdominalu sapju simptomi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

49 08-0026 [Laif 612 mg film-coated |Hyperici herbae 612 mg/1 tabl. Steigerwald IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru
tablets, Film-coated extractum siccum |PVH/PVDH Arzneimittelwerk attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novert&jusi
tablets, 612 mg aluminija blisteris  |GmbH, Vacija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas

N20; N60; N100 farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru kompetenta iestade
nav vertgjusi saistiba ar citu §T pasa RAI produktu.

50 00-0359 |Marcaine 5 mg/ml Bupivacaini 100 mg/20 ml AstraZeneca AB, IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for injection,  |hydrochloridum Flakons N5 Zviedrija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection, 5 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatu labojumiem 2012. gada junija. Zalu
apraksta apaksSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju par CNS
simptomu un kardiovaskulara nomakuma terapiju. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

51 03-0118 |Rhinathiol for adults 5 [Carbocysteinum 6,25 g/125 ml Stikla |Sanofi-aventis I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

% syrup, Syrup, 50
mg/ml

pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam
— bullozs dermatits, Stivensa-DZzonsona sindroms un erythema
multiforme. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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52 03-0117 |Rhinathiol for children 2 |Carbocysteinum 2,5 ¢/125 ml Stikla |Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
% syrup, Syrup, 20 pudele N1 Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/ml Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam
— bullozs dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms un erythema
multiforme. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
53 00-1192 |Sandimmun Neoral 100 |Ciclosporinum 100 mg Blisteris Novartis Finland II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
mg soft capsules, Soft N50 Oy, Somija aktivas vielas specifikacijas ierobeZojumiem. Izmainas, kas
capsules, 100 mg veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem (aktivas vielas kvantitativais satura robezas)
54 95-0140 [Sandimmun Neoral 25 |Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
mg soft capsules, Soft Oy, Somija aktivas vielas specifikacijas ierobeZojumiem. Izmainas, kas
capsules, 25 mg veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem (aktivas vielas kvantitativais satura robezas)
55 00-1191 |Sandimmun Neoral 50 [Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 [Novartis Finland II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem

mg soft capsules, Soft
capsules, 50 mg

Oy, Somija

aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Izmainas, kas
veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem (aktivas vielas kvantitativais satura robezas)
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56

96-0045

Thymoglobuline 25 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 25
mg

Immunoglobulinum
antithymocyticum

25 mg Stikla flakons
N1

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

II B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolg.
Grupa icklauta izmaina. Izmainas aktivas vielas testa
procediira: testa metodes aizstasana.; IB B.I1.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa icklauta izmaina. [zmainas
gatava produkta specifikacijas parametra limita.; IB B.I.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas aktivas vielas
specifikacijas parametra limita.; II B.1.b.2. d Izmainas aktivas
vielas razoSana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Izmainas aktivas vielas testa procediira: testa metodes
aizstasana.

57

10-0222

VALZAP H 160
mg/12,5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 160 mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N9O;
N28; N84; N14;
N56; N98

Zentiva, k.s.,

Cehija

DE/H/1800/002
/

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
DE/H/1800/11/012/G ieklautas izmainas. [zmainas krasvielu
parbaudes metodes specifikacija.; Il B.Il.a.3b2 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var
butiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu.
Mainas apvalka paligvielu sastavs.

Bija: Laktozes monohidrats, Hipromeloze, Makrogols 4000,
Titana dioksids (E171), Melna, sarkana un dzeltena dzelzs
oksida (E172) maisijums, Sarkanais dzelzs oksids (E172); Bus:
Laktozes monohidrats, Hipromeloze, Talks, Makrogols 6000,
Indigo karmins (E132), Sarkanais dzelzs oksids (E172).
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58

10-0223

VALZAP H 160 mg/25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N90;
N28; N84; N14;
N56; N98

Zentiva, k.s.,
Cehija

DE/H/1800/003
/11/012/G

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
DE/H/1800/11/012/G ieklautas izmainas. Izmainas krasvielu
parbaudes metodes specifikacija.; I B.Il.a.3b2 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var
biitiski ietekm@et zalu drosumu, kvalitati vai iedarbigumu.
Mainas apvalka paligvielu sastavs.

Bija: Laktozes monohidrats, Hipromeloze, Makrogols 4000,
Titana dioksids (E171), Dzeltenais dzelzs oksids (E172),
Melna, sarkana un dzeltena dzelzs oksida (E172) maisijums;
Biis: Laktozes monohidrats, Hipromeloze, Talks, Makrogols
6000, Indigo karmins (E132), Dzeltenais un briinais dzelzs
oksids (E172).

59

10-0224

VALZAP H 80 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N9O;
N28; N84; N14;
N56; N98

Zentiva, k.s.,
Cehija

DE/H/1800/001
/

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
DE/H/1800/11/012/G ieklautas izmainas. Izmainas krasvielu
parbaudes metodes specifikacija.; Il B.Il.a.3b2 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var
butiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu.
Mainas apvalka paligvielu sastavs.

Bija: Laktozes monohidrats, Hipromeloze, Makrogols 4000,
Titana dioksids (E171), Sarkanais dzelzs oksids (E172); Bis:
Laktozes monohidrats, Hipromeloze, Talks, Makrogols 6000,
Indigo karmins (E132), Sarkanais dzelzs oksids (E172).

60

07-0242

Immunokind tablets,
Tablets

Calcium
carbonicum
Hahnemanni,
Calcium fluoratum,
Calcium
phosphoricum,
Sulfur jodatum

1 UD Stikla pudelite
N150

Deutsche
Homdopathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
uzglabaSanas nosacTjumu izmainas. Bija: Uzglabat razotaja
iepakojuma temperatiira Iidz 25°C, ta lai preparats biitu
pasargats no mitruma. Bis: Zalém nav nepiecieSami 1pasi
uzglabasanas apstak]i.

28




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
61 07-0242  |Immunokind tablets, Calcium 1 UD Stikla pudelite Deutsche IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
Tablets carbonicum N150 Homdgopathie- galaprodukta specifikacijai. Veikti galaprodukta specifikacijas
Hahnemanni, Union DHU- preciz&jumi atbilstosi spéka esosas Eiropas Farmakopejas
Calcium fluoratum, Arzneimittel prasibam.
Calcium GmbH & Co.KG,
phosphoricum, Vacija
Sulfur jodatum
62 07-0242  |Immunokind tablets, Calcium 1 UD Stikla pudelite Deutsche IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Tablets carbonicum N150 Homdgopathie- uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Pievienots
Hahnemanni, Union DHU- zalu uzglabasanas laiks p&c pudeles pirmas atvérsanas: 12
Calcium fluoratum, Arzneimittel meénesi.
Calcium GmbH & Co.KG,
phosphoricum, Vacija
Sulfur jodatum
63 07-0242  |[Immunokind tablets, Calcium 1 UD Stikla pudelite Deutsche IA B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
Tablets carbonicum N150 Homdopathie- visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
Hahnemanni, Union DHU- saistiba ar paligvielam. Gatava produkta sastava tika veiktas
Calcium fluoratum, Arzneimittel redakcionalas izmainas saistiba ar paligvielu daudzumu.; TA
Calcium GmbH & Co.KG, B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa izmainas

phosphoricum,
Sulfur jodatum

Vacija

attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictosanai ar atru
aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietosanai.
Tiek veiktas redakcionalas izmainas un precizéjumi gatava
produkta razo$anas procesa apraksta.; [A B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienoSana. Specifikacija razoSanas laika tika
pievienots viens papildu kvalitates parametrs.; IA B.ILb.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana. No specifikacijas
razoSanas laika tika svitroti divi nebitiskie kvalitates
parametri.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
64 01-0257 |Pirox 5 mg/g gel, Gel, 5 [Piroxicamum 0,5 %/g Aluminija  |Cipla (UK) Ltd., IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g tiba N1 Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas piroksikama sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieksgjo razotaju.; [A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotdja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs CIPLA LIMITED, at
Plot No:16/16, Dewansons Udyog Nagar, Bidco Road, A/P,
Paighar (West) dist. Thane, Maharashtra, Indija.; 1A B.I1.b.4.b
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas 11dz 10 reizém. Tiek samazinats
serijas apjoms.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veiktas registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses izmainas.
65 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics I1B/020 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, temperatiira lidz 25°C; bus: Zalém nav nepiecieSami Tpasi
mg/ml Lielbritanija uzglabasanas apstakli.
66 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml  |Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla [United FR/H/0278/004/ 1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidtta/Skidinata produkta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1B/020 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, temperatiira lidz 25°C; biis: Zalém nav nepiecie$ami ipasi
mg/ml Lielbritanija uzglabasanas apstakli.
67 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/ [IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1B/020 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat
Solution for infusion, Europe, Ltd, temperatiira [1dz 25°C; bus: Zalém nav nepiecieSami Tpasi
2,5 mg/ml Lielbritanija uzglabasanas apstakli.
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68 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml Treprostinilum 100 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/003/ [IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1B/020 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat
Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, temperatiira [1dz 25°C; bus: Zalém nav nepiecieSami Tpasi
mg/ml Lielbritanija uzglabasanas apstakli.

69 98-0623 |Actifed 60 mg/2,5mg |Triprolidini 60 mg/2,5 mg McNeil Products II A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
tablets, Tablets, 60 hydrochloridum, Blisteris N12; N24 |Limited, atjaunots sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts.
mg/2,5 mg Pseudoephedrini Lielbritanija

hydrochloridum

70 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum |50 mg/10 mi Abbott II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for Ampula N10; N20 [Laboratories grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection/concentrate for Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for infusion, Latvija Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion, 50
mg/10 ml

pamatdatiem. Zalu apraksta apkSpunkta 4.4 pievienoti
bridinajumi, lietojot zales epiduralai atsapinasanai;
apakspunkta 4.8 pievienota informacija par blakusparadibam ,
zales lietojot ilgak par 24 stundam. LietoSanas instrukcija bez
izmainam.
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3

4

5

6

8

71

97-0144

Indovasin 30/20 mg/g
gel, Gel, 30/20 mg/g

Indometacinum,
Troxerutinum

45 g Aluminija tiiba

N1

Actavis Nordic
A/S, Danija

II B.IL.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas.. Izmainas gatava produkta sastava: tika svitrota paligviela
propilénglikols. Veiktas atbilstosas izmainas kvalitates
dokumentacija.; II B.Il.a.3.z [zmainas gatava produkta sastava
(paligvielas). Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.[zmainas
gatava produkta sastava: tika pievienota paligviela attirits fidens.
Veiktas atbilstosas izmainas kvalitates dokumentacija.; II B.1l.a.3.z
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas..
Izmainas gatava produkta sastava: tika pievienota paligviela
dimetilsulfoksids. Veiktas atbilstosas izmainas kvalitates
dokumentacija.; IB B.I1.b.3.z [zmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklautads izmainas.[zmainas gatava
produkta razoSanas procesa.; II B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas). Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta
sastava: tika pievienota paligviela dinatrija edetats. Veiktas atbilstosas
izmainas kvalitates dokumentacija.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razosanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta raZzoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas.Izmainas testos, ko izdara gatava produkta razoSanas gaita.;
II B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas.. Izmainas gatava produkta sastava: tika svitrota paligviela
96% etilspirts. Veiktas atbilsto$as izmainas kvalitates dokumentacija.;
II B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.Izmainas gatava produkta
sastava: tika pievienota paligviela izopropilspirts. Veiktas atbilstosas
izmainas kvalitates dokumentacija.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava
produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Atjaunota 3. modula sadala 3.2.P.4 "Paligvielu kontrole".
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72 96-0152 |No-spa 40 mg tablets, |Drotaverini 40 mg PVH/AI Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 40 mg hydrochloridum blisteris N20; N24; |Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
40 mg Polipropiléna |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
konteiners N100; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N60; 40 mg Al/Al droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.9 ieklauta
blisteris N20 informacija par pardozesanas simptomiem- sirds ritma un
vadiSanas traucgjumi, tostarp pilna Hisa kiilisa kajinas blokade
un sirds apstasanas.Zaju apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
73 96-0151 |No-spa 40 mg/2 ml Drotaverini 40 mg/2 ml Stikla  |Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection,  |hydrochloridum ampula N5; N25 Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for injection, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

40 mg/2 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.9 ieklauta
informacija par pardozg$anas simptomiem- sirds ritma un
vadiSanas trauc€jumi, tostarp pilna Hisa kaliSa kajinas blokade
un sirds apstasanas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
74 99-0157 |No-Spa forte 80 mg Drotaverini 80 mg PVH/AI Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

tablets, Tablets, 80 mg

hydrochloridum

blisteris N20; 80 mg
Al/Al blisteris N20

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.9 ieklauta
informacija par pardozgSanas simptomiem- sirds ritma un
vadiSanas trauc€jumi, tostarp pilna Hisa kaliSa kajinas blokade
un sirds apstasanas.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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75 04-0253 |Relpax 40 mg film- Eletriptanum 40 mg PVH/AI Pfizer Limited, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N6; N2; Lielbritanija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg N4; N3; N10; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N18; N30; N100; Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
40 mg ABPE pudele droSuma pamatdatiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
N30; N100; 40 mg apakspunktos 4.2-5.3; apakspunkta 4.4 pievienota informacija
PVH/Aclar/Al par ar zalu parmérigu lietoSanu saistitam galvassapeém. Zalu
blisteris N2; N3; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Produkta
N4; N6; N10; informacija atjaunota atbilstosi speka esosajai Eiropas
N18; N30; N100 Savienibas valstis pienemtajai standarta formai (Version 8§,
07/2011, Rev.1 10/2011).
76 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 11/017 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Lielbritanija Papildinata informacija saskana ar uzn&muma droSuma
pamatdatiem. Iek]auta informacija par Remodulin
intravenozas ievadi$anas veidu, atbilstosi papildinatas visas
zalu apraksta sadalas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
77 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/|IB B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 11/022/G pievienoSana. Grupa FR/H/0278/001-004/11/022/G ieklautas
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta United
mg/ml Lielbritanija Therapeutics Corporation, 1040 Spring Street, Silver Spring,

MD 20910, ASV.; II B.ILb.1.d Vietas, kura javeic sakotn&ja
vai produktam specifiska parbaude, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs United Therapeutics
Corporation, 1040 Spring Street, Silver Spring, MD 20910,
ASV.
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78 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/ (1B B.IL.b.1.b Primaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 11/022/G pievienoSana. Grupa FR/H/0278/001-004/11/022/G ieklautas
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta United
mg/ml Lielbritanija Therapeutics Corporation, 1040 Spring Street, Silver Spring,
MD 20910, ASV.; I B.ILb.1.d Vietas, kura javeic sakotn&ja
vai produktam specifiska parbaude, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotajs United Therapeutics
Corporation, 1040 Spring Street, Silver Spring, MD 20910,
ASV.
79 07-0204  |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 11/017 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Lielbritanija Papildinata informacija saskana ar uzn@muma drosuma
pamatdatiem. Ieklauta informacija par Remodulin
intravenozas ievadiSanas veidu, atbilstosi papildinatas visas
zalu apraksta sadalas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
80 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 11/017 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for infusion, Europe, Ltd, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
2,5 mg/mi Lielbritanija Papildinata informacija saskana ar uzn€muma droSuma

pamatdatiem. Ieklauta informacija par Remodulin
intravenozas ievadiSanas veidu, atbilsto$i papildinatas visas
zalu apraksta sadalas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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81 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/ [IB B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 11/022/G pievienoSana. Grupa FR/H/0278/001-004/11/022/G ieklautas
Solution for infusion, Europe, Ltd, izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta United
2,5 mg/mi Lielbritanija Therapeutics Corporation, 1040 Spring Street, Silver Spring,
MD 20910, ASV.; I B.ILb.1.d Vietas, kura javeic sakotn&ja
vai produktam specifiska parbaude, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotajs United Therapeutics
Corporation, 1040 Spring Street, Silver Spring, MD 20910,
ASV.
82 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml Treprostinilum 100 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/003/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 11/017 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Lielbritanija Papildinata informacija saskana ar uzn&muma droSuma
pamatdatiem. Iek]auta informacija par Remodulin
intravenozas ievadi$anas veidu, atbilstosi papildinatas visas
zalu apraksta sadalas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
83 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml Treprostinilum 100 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/003/ 1B B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 11/022/G pievienoSana. Grupa FR/H/0278/001-004/11/022/G ieklautas
Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta United
mg/ml Lielbritanija Therapeutics Corporation, 1040 Spring Street, Silver Spring,

MD 20910, ASV.; II B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotn&ja
vai produktam specifiska parbaude, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs United Therapeutics
Corporation, 1040 Spring Street, Silver Spring, MD 20910,
ASV.

ZNV A Humano zalu
registracijas komisijas

priekSsédetaja vietnieks

asocigtais profesors
E. Rancans
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