Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 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 bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 07-0156 |Antiflat 41,2 mg/ml oral |Simethiconum 4,12 g/100 ml Stikla |G.L. Pharma IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
suspension, Oral pudelite N1; 2,06  |GmbH, Austrija atjaunots mark&juma teksts saskana ar apstiprinato zalu
suspension, 41,2 mg/1 9/50 ml Stikla aprakstu un lieto$anas instrukciju.
ml pudelite N1
2 96-0424  |Biseptol (200 mg + 40 |Sulfamethoxazolum [80 ml Stikla pudelite |Medana Pharma IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg)/5 ml oral , Trimethoprimum  [N1 SA, Polija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests, lietoSanas
suspension, Suspension, instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
200 mg/40 mg/5ml
3 06-0190 |Cinie 100 mg tablets, Sumatriptanum 100 mg Zentiva k.s., FI1/H/0592/002/IA/0 [TIA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 100 mg OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 06 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
blisteris N1; N2; N3; cietas zalu formas. Mainits primara iepakojuma
N4; N6; N12; N18 polivinilhlorida slana biezums.
4 06-0189 [Cinie 50 mg tablets, Sumatriptanum 50 mg Zentiva k.s., FI1/H/0592/001/1A/0 TIA B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 50 mg OPAJAI/PVH/AI Cehija 06 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
blisteris N1; N2; N4; cietas zalu formas. Mainits primara iepakojuma
N6; N12 polivinilhlorida slana biezums.
5 97-0145 |Cinnarizin Actavis 25 [Cinnarizinum 25 mg Blisteris N50 |Actavis Nordic IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

mg tablets, Tablets, 25
mg

A/S, Danija

izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmainam.
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1 2 3 4 5 6 7 8
6 95-0057 |Ciprinol 250 mg film-  [Ciprofloxacinum  [250 mg Blisteris KRKA, d.d., IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
coated tablets, 250 mg Sloveénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas (Ciprofloksacina hidrohlorida) piegadatajs Union
Quimica Farmaceutica S.A., Mallorca 262, 3rd floor, 08008
Barcelona, Spanija; 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 razotdja (raZotaja
aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas(Ciprofloksacina hidrohlorida) sertifikats RO-CEP 2006-
045-Rev 01 no jauna raZotaja Zhejiang Huayi Pharmaceutical
Co.LTD, Yinan Industrial Zone, No 15 Shuangfeng Road,
322002 Yiwu, Zhejiang, Kina ar razo$anas vietu Zhejiang
Huayi Pharmaceutical Co.LTD, Yinan Industrial Zone, No 15
Shuangfeng Road, 322002 Yiwu, Zhejiang, Kina. ; A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas(Ciprofloksacina hidrohlorida) sertifikats RO-CEP 2005-
262-Rev 03 no jauna razotaja Zhejiang Jingxin Pharmaceutical
Co, LTD., No.800, Dadao East Road, Yulin Subdistrict,
Xinchang County, 312500 Xinchang, Zhejiang Province, Kina
ar razoSanas vietu Shangyu Jingxin Pharmaceutical Co., LTD.,
No.31, Weisan Road, Zhejiang Hangzhou Bay Shangyu
Industrial Area, 312369 Shangyu, Zhejiang Province, Kina.
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7 00-0164 |Ciprinol 500 mg film-  [Ciprofloxacinum  [500 mg Blisteris KRKA, d.d., IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
coated tablets, 500 mg Sloveénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas (Ciprofloksacina hidrohlorida) piegadatajs Union
Quimica Farmaceutica S.A., Mallorca 262, 3rd floor, 08008
Barcelona, Spanija; 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 razotdja (raZotaja
aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas(Ciprofloksacina hidrohlorida) sertifikats RO-CEP 2006-
045-Rev 01 no jauna raZotaja Zhejiang Huayi Pharmaceutical
Co.LTD, Yinan Industrial Zone, No 15 Shuangfeng Road,
322002 Yiwu, Zhejiang, Kina ar razo$anas vietu Zhejiang
Huayi Pharmaceutical Co.LTD, Yinan Industrial Zone, No 15
Shuangfeng Road, 322002 Yiwu, Zhejiang, Kina.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstasana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas(Ciprofloksacina hidrohlorida) sertifikats RO-
CEP 2005-262-Rev 03 no jauna razotaja Zhejiang Jingxin
Pharmaceutical Co, LTD., No.800, Dadao East Road, Yulin
Subdistrict, Xinchang County, 312500 Xinchang, Zhejiang
Province, Kina ar razosanas vietu Shangyu Jingxin
Pharmaceutical Co., LTD., No.31, Weisan Road, Zhejiang
Hangzhou Bay Shangyu Industrial Area, 312369 Shangyu,
Zhejiang Province, Kina.
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8 10-0498 |Cladronate 35 mg film- |Natrii risedronas 35 mg PVH/AI Actavis Group AT/H/0230/003/DC |IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|PTC ehf, Islande |/1B/002/G instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK

coated tablets, 35 mg

N12; 35 mg ABPE
pudele N4; N12

30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
EMEA/H/A-31/1279 13.07.2011. Iémumu C(2011)
bifosfonatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.2 pievienoti
noradijumi par osteoporozes arsté$anas ilgumu ar
bifosfonatiem; 4.4 -pievienota informacija par iesp&jamiem
netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula
lizumiem pacientiem, kuri sapémusi ilgstos$u osteoporozes
arstéSanu; 4.8 - pievienota informacija par pécregistracijas
perioda novérotajam blakusparadibam:netipiski subtrohanteri
un diafizari augsstilba kaula lizumi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko
pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Procediira
AT/H/0230/003/DC/IB/002/G. Papildinata dro§uma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
risedronatam UK/W/009/pdWS/001. Zalu apraksta 4.2
apaks$punkta ieklauts noradijums, ka zales nav ieteicams lietot
bérniem lidz 18 gadu vecumam, 5.1 apak$punkta - informacija
par pétijumu rezultatiem, kas neapstiprina zalu lietoSanu
osteogenesis imperfecta gadijuma. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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00-0434

Clotrimazolum GSK 10
mg/g cream, Cream, 10

mg/g

Clotrimazolum

0,2 g/20 g Aluminija
tibina N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Saskana ar atjaunotajiem droSuma
pamatdatiem atsauces zalém, zalu apraksta 4.7-
redakcionalas izmainas, 4.8- redakcionalas izmainas un
papildinatas blakusparadibas. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

10

00-0434

Clotrimazolum GSK 10
mg/g cream, Cream, 10

mg/g

Clotrimazolum

0,2 g/20 g Aluminija
tiibina N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB C.1.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar
izmainam.

11

00-0540

Clotrimazolum GSK
100 mg vaginal tablets,
Vaginal tablets, 100 mg

Clotrimazolum

100 mg PVH/AI
blisteris N6

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Saskana ar atjaunotajiem drosuma
pamatdatiem atsauces zaleém, zalu apraksta 4.4 pievienoti
bridinajumi par kliniskajiem simptomiem, kuru attistibai
japievers uzmaniba, 4.5- mijiedarbiba ar takrolimu, 4.7-
redakcionalas izmainas, 4.8- redakcionalas izmainas un
papildinatas blakusparadibas. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

12

00-0540

Clotrimazolum GSK
100 mg vaginal tablets,
Vaginal tablets, 100 mg

Clotrimazolum

100 mg PVH/AI
blisteris N6

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmaigam.
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13 11-0133 |Concor AM 10 mg/10  [Bisoprololi 10 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/004/IA/ 1A B.11.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada markgjuma
mg tablets, Tablets, 10 [fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija 012/G izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
mg/10 mg Amlodipini besylas |blisteris N28; N30; izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienosana. Bija:
N56; N90 Concor AM 10 mg /10 mg tabletes: baltas vai gandriz

baltas, apalas, nedaudz izliektas tabletes, bez smarzas, ar
dalfjuma Iiniju viena pus€ un mark&umu — stilizetu ,,E”
un 574 — otra pusg. Biis: Concor AM 10 mg /10 mg
tabletes: baltas vai gandriz baltas, apalas, nedaudz
izlicktas tabletes, bez smarzas, ar dalfjuma liniju viena
pus€ un mark&jumu MS otra pusg.; IA B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merck
KGaA, Frankfurter Strasse 250, Darmstadt, DE—64293,
Vacija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Adreses izmainas
tikai Slovakija. Bija: MERCK spol. s. r. 0., Tuhovska 3,
831 06 Bratislava, Slovakija. Biis: MERCK spol. s. r. 0.,
Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava 16, Slovakija.
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14 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 mg |Bisoprololi 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/002/IA/ 1A B.11.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada markgjuma
tablets, Tablets, 10 mg/5 [fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija 012/G izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
mg Amlodipini besylas |blisteris N28; N30; izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Bija:
N56; N90 Concor AM 10 mg /5 mg tabletes: baltas vai gandriz

baltas, ovalas formas, nedaudz izliektas tabletes, bez
smarzas, ar dalfjuma Itniju viena pus€ un mark&umu —
stilizétu ,,E” un 572 — otra pusé. Bis: Concor AM 10 mg
/5 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, ovalas formas,
nedaudz izliektas tabletes, bez smarzas, ar dalfjuma liniju
viena pus€ un mark&jumu MS otra pusg. ; IA B.I1.b.2b2
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merck
KGaA, Frankfurter Strasse 250, Darmstadt, DE—64293,
Vacija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Adreses izmainas
tikai Slovakija. Bija: MERCK spol. s. r. 0., Tuhovska 3,
831 06 Bratislava, Slovakija. Biis: MERCK spol. s. r. 0.,
Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava 16, Slovakija.
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15 11-0132 |Concor AM 5 mg/10 mg |Bisoprololi 5 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/003/IA/ 1A B.11.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
tablets, Tablets, 5 mg/10 |fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija 012/G izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
mg Amlodipini besylas |blisteris N28; N30; izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Bija:
N56; N90 Concor AM 5 mg /10 mg tabletes: baltas vai gandriz

baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam malam, bez
smarzas, ar dalfjuma Itniju viena pus€ un mark&umu —
stilizétu ,,E” un 573 — otra puse. Biis: Concor AM 5 mg
/10 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, apalas,
plakanas tabletes ar slipam malam, bez smarzas, ar
dalfjuma Iiniju viena pus€ un mark&umu MS otra pusg.;
IA B.I1.b.2b2 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, Darmstadt,
DE-64293, Vacija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Adreses
izmainas tikai Slovakija. Bija: MERCK spol. s. r. 0.,
Tuhovska 3, 831 06 Bratislava, Slovakija. Biis: MERCK
spol. s. r. 0., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava 16,
Slovakija.
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16 11-0130 |Concor AM 5 mg/5 mg |[Bisoprololi 5 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/001/IA/ 1A B.1l.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
tablets, Tablets, 5 mg/5 |fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija 012/G izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
mg Amlodipini besylas |blisteris N28; N30; izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Bija:
N56; N90 Concor AM 5 mg/5 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas,

iegarenas, nedaudz izlicktas tabletes, bez smarzas, ar
dalijuma Iiniju viena pusé un mark&jumu — stilizétu ,,E”
un 571 — otra pusé. Biis: Concor AM 5 mg/5 mg tabletes:
baltas vai gandriz baltas, iegarenas, nedaudz izliektas
tabletes, bez smarzas, ar dalijuma Iiniju viena pusé un
mark&jumu MS otra puse. ; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Merck KGaA, Frankfurter
Strasse 250, Darmstadt, DE-64293, Vacija.; [A A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Adreses izmainas tikai Slovakija. Bija:
MERCK spol. s. r. 0., Tuhovska 3, 831 06 Bratislava,
Slovakija. Biis: MERCK spol. s. 1. 0., Dvorakovo
nabrezie 4, 810 06 Bratislava 16, Slovakija.
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17 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/1A/ 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |111/G produkta testa procediira. Bakterialo endotoksinu paraugi
pre-filled syringe, Limited, tiek testeti individuali.; [A B.1.b.2. ¢ Izmainas aktivas
Solution for injection, Lielbritanija vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pre-filled syringe, 20 izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira: citas
mg/ml reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana), kas bitiski neietekmée aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Tiek pievienots alternativs
identifikacijas tests reagentam etikskabei.; IA B.11.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. [zmainas attiecas uz tidens daudzumu gatava
produkta.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Izmaina attiecas uz spektrofotométrisko
aktivas vielas noteik$anu; IA B.l.a.2. a Nelielas izmainas
aktivas vielas raZo$anas procesa. Izmainas attiecas uz
"testa reakcijas" procediiru.
18 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK/H/1236/001/1A/ [TA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., |012 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande parbaudes vieta Melbourn Scientific Limited, Saxon Way
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 Melbourn SG8 6DN, Lielbritanija.
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N1
19 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Hospira UK/H/1236/001/1A/ [TA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., |013 aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek aizstata sérijas
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande parbaudes vieta. Bija: Tepnel Scientific Services, 34

Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

York Place Edinburgh EH1 3HU, Lielbritanija un ILS
Limited, Shardlow Business Park London Rd, Shardlow
DE72 26D, Lielbritanija; bus: Wickham Laboratories
Limited, Winchester Road Wickham, Fareham
Hampshire PO17 5EU, Lielbritanija.

10
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20 11-0390 |Docetaxel Teva Docetaxelum 20 mg Stikla flakons | Teva Generics NL/H/1608/001/DC [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Generics 20 mg powder un flakons N1 B.V., Niderlande |/IA/001/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/139/G
and solvent for solution icklautas izmainas. Mainas Vacija no Teva GmbH,
for infusion, Powder and Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vacija uz Teva GmbH,
solvent for solution for Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Vacija.
infusion, 20 mg

21 11-0391 |Docetaxel Teva Docetaxelum 80 mg Stikla flakons [Teva Generics NL/H/1608/002/DC [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Generics 80 mg powder un flakons N1 B.V., Niderlande [/IA/001/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/139/G
and solvent for solution ieklautas izmainas. Mainas Vacija no Teva GmbH,
for infusion, Powder and Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vacija uz Teva GmbH,
solvent for solution for Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Vacija.
infusion, 80 mg

22 08-0054 |Donepezil Synthon 10  |Donepezili 10 mg PVH/AI Synthon BV, DE/H/1035/002/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N100; 10  |Niderlande 009 Islandg, bija:Donepezil Synthon 10 mg, biis: Donepezil
Film-coated tablets, 10 mg Blisteris N7; Medical 10 mg.
mg N28; N30; N50;

N56; N60; N84;
N98; N120

23 08-0053 |Donepezil Synthon 5 mg|Donepezili 5 mg Blisteris N7;  [Synthon BV, DE/H/1035/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N28; N30; N50; Niderlande 009 Islandg, bija:Donepezil Synthon 5 mg, biis: Donepezil
coated tablets, 5 mg N56; N60; N84; Medical 5 mg.

N98; N120; 5 mg
PVH/AI blisteris
N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

24

10-0237

Dorzolamide/Timolol
Teva 20 mg/5 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml ZBPE pudele
N1; N2; N3; N6

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1505/001/1B
/009/G

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Izmainas veiktas sakara ar aktivas vielas, dorzolamida,
pamatlietas atjaunosanu atbilsto§i DCP UK/H/1505/01/DC
pienemtajiem nosacijumiem. Bija: DMF versija Ragactives
S.L.U DMF02AP01_002/version 2.1, March 2008. Biis: DMF
versija Ragactives S.L.U DMF03AP01_V0022_V0662 March
2010. Aktivas vielas atkartotas parbaudes laika pagarinasana no
4 1idz 5 gadiem.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
akttvas vielas vai aktivas vielas raZzosanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
(UK/H/1505/001/IB/009/G) ieklautas izmainas. Identitates
pieradisanas testi - 1)IS spektrs. Bija: aktivas vielas
infrasarkanajam spektram ir jasakrit ar ASV Farmakopejas
standartvielas spektru. Biis: saskana ar Eiropas Farmakopejas
standartvielas spektru. 2)AESH. Bija: aiztures laikam ir jasakrit
ar ASV Farmakopejas vai firmas standartvielas aiztures laiku.
Biis: aiztures laikam ir jasakrit ar kvantitativa satura noteikSanai
izmantojamas Eiropas Farmakopejas standartvielas aiztures
laiku un piemaisijuma A testu. Hloridi. Bija: pozitivi (ASV
Farmakopeja). Biis: pozitivi (Eiropas Farmakopeja) ; IA B.1.a.3.
a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
(UK/H/1505/001/IB/009/G) ieklautas izmainas. Izmainas skar
aktivas vielas pamatlietas Sl€gto dalu (konfidenciala
informacija). Tiek mainits s€rijas apjoms. Bija: 13 kg. Bus 13
un 40 kg.

25

10-0237

Dorzolamide/Timolol
Teva 20 mg/5 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml ZBPE pudele
N1; N2; N3; N6

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1505/001/1A/
012

IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots jauns par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs: Merckle GmbH, Ludwig-
Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren-Weiler, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 10-0538 |Dotimopt 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml Vienreizgjas |Teva Pharma UK/H/2364/001/1B/ [IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s&rijas
mg/ml eye drops, Timololum devas traucind N5;  [B.V., Niderlande |001/G apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas

solution, Eye drops,

solution, 20 mg/5 mg/ml

N20; N30; N60;
N120

lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Bija: 13 kg s€rijas apjoms; Bis: 13kg un
40 kg serijas apjoms. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteiks$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Atjaunota aktivas vielas (Dorzolamida
hidrohlorids) pamatlieta no razotaja Ragactive S.L.U,
Parque Techologico, Parcelas 2-3, 47151 Boecillo
(Valladolid), Spanija. Pamatlieta atjaunota sekojos$as
versijas: Atverta dalJa DMFO3AP01 V0022 V0662, marts
2010 Slegta dala DMFO3RP0O1 V0022 V0662, marts
2010 Balstoties uz pieejamiem 60 ménesu ilgtermina
stabilitates petijumu rezultatiem (s€rijam A021, A031,
A041) ir pagarinats atkartotas parbaudes periods Bija: 4
gadi Bus: 5 gadi; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Aktivas vielas specifikacija identifikacijas
metodes (infrasarkana spektra fotometrijas metode, augsti
efektiva skiduma hromatografijas metode un hloridu
noteik$anas metode) ir veiktas saskana ar Eiropas
farmakopejas prieksrakstiem (bija ASV farmakopejas
metodes).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

27

10-0538

Dotimopt 20 mg/5
mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,

solution, 20 mg/5 mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

0,2 ml Vienreizgjas
devas traucin$ N5;
N20; N30; N60;
N120

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/2364/001/1A/
006

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu timolola maleats razotajam Teva Group, Active
Pharmaceutical Ingredients Division, 5 Basel Street,
49131 Petah Tiqva, Izragla ar razoSanas vietu Teva
Pharmaceutical Fine Chemicals S.r.1., Via Enrico fermi
20/26, 20019 Settimo Milanese, Milan, Italija no R1-CEP
1998-147-Rev 03 uz R1-CEP 1998-147-Rev 04. Nelielas
izmainas aktivas vielas timolola maleats specifikacija.

28

07-0031

Doxalfa 4 mg prolonged-|

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N60;
N90; N98; N100;
N140; N56; 4 mg
Kalendarveida
iepakojums N28;
N98; 4 mg Vienibas
devas iepakojums
N50; N56

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

SE/H/0469/001/1B/
012/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
procesa. Citas izmainas.. Veiktas nenozimigas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Tika veiktas izmainas
iekartas, kurus izmanto mitras granulacijas, sijaanas un
tableté$anas procesos. No mitras granulacijas apraksta
tiks iznemta informacija par sietu acs izmériem, kuri var
mainities atkariba no s€rijas lieluma un lietotas iekartas.
St informacija neietekmé gatava produkta kvalitati,
drosibu un efektivitati. Tiek mainits tabletéSanas atrums.
Bija: 30 000 -100 000 stunda. Bis: 30 000 - 450 000
stunda. Iesniedzgjs iesaka iznemt So informaciju no
razo$anas apraksta, jo gatava produkta kvalitate tieck
nodrosinata ar veikto procesa validaciju un kontroli.; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Grupa (SE/H/0469/001/1B/012/G)
ieklautas izmainas. Veikti 3.modula sadalu 3.2.P.3.2 un
3.2.P.3.3 preciz&jumi un kliidu labojumi (labotas lapas ir
pievienotas iesniegumam)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 10-0341 |Doxorubicin Accord 2 |Doxorubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1347/001/1B/ {IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Healthcare 006 (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
solution for infusion, 50 mg/25 ml Stikla [Limited, Papildus sérijas apjoma ievieSana 5 ml un 25 ml
Concentrate for solution flakons N1; 10 mg/5 [Lielbritanija flakoniem.
for infusion, 2 mg/ml ml Stikla flakons N1

30 10-0023 |Doxorubicin Teva 2 Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/1403/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; 50 B.V., Niderlande [005/G un/vai adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/139/G

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 2 mg/ml

mg/25 ml Stikla
flakons N1

icklautas izmainas. Mainas Vacija no Teva GmbH,
Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vacija uz Teva GmbH,
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija ttiba |GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001/IB/ |IB B.La.2z Izmaipas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas..
mg/g g€| Gel. 10 mg/g Benzoylis N1;70 g Aluminija Latvia SIA 026/G Aktivas vielas Atverta dala tiek parkvalificéta par Slegto dalu; IA A.4.
+50 mg /'g ' peroxi dum tﬁb,a NI; 55 g Latvija ' Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta

Aluminija tiba N1;
60 g Aluminija tliba
N1; 6 g Aluminija
tiba N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
30 g Aluminija tiiba
N1; 25 g Aluminija
tiba N1

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. Tiek mainTta aktivas vielas razosanas vietas
adrese. Bija: Arkema Inc, Route 63, Piffard, NY. Adrese sarakstei:
Arkema IncPO Box 188, Genesco, NY 14454, Tel: 7162430330, fax:
7162432649. Bus: Arkema Inc., 3289 Genesee Street, Piffard NY
14533. Uznémuma registracijas Nr 13-14624. Razotajam Genesco ir
ISO 9001:2000 sertifikats. Adrese sarakstei: Arkema Inc. 3289 Genesee
Street , Piffard NY 14533, tel 5852430330, fax: 5852432649 ; 1A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Tiek veiktas izmainas Dibenzilperoksida kvantitativa
satura noteik$anas metode (Eiropas Farmakopejas jodometriskas
titréSanas metode tiek aizstata ar ASV Farmakopeja aprakstito
precizaku jodometrisku metodi, tiek mainiti iesvari un $kidinataji).
Bija: Dibenzilperoksida kvantitativais saturs tiek noteikts, izmantojot
125 mg vielas. Biis: Dibenzilperoksida kvantitativais saturs tiek
noteikts, izmantojot 300 mg vielas.; IA B.L.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Tiek mainitas Dibenzilperoksida kvatitativa
satura robezas. Bija:70,0-77,0 %. Bis: 73,0-77,0%; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). No aktivas vielas
specifikacijas sadalas "Identitate" tiek iznemts Identitates pieradiSanas
tests C - kolorimétriska metode ar dietilfenilendiamina sulfatu.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedira.. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas piemaisTjumu
noteikSanas metodg. Bija: izokratiska augsti efektiva skidruma
hromatografijas metode, kas ir aprakstita Eiropas Farmakopeja. Bis:
gradienta augsti efektiva Skidruma hromatografijas metode, kas ir
aprakstita ASV Farmakopeja. Specifikacijas prasibas piemaistjumu
saturam netiek mainitas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 05-0545  |Duofilm 167 mg/167 Acidum 15 ml Stikla pudelite |GlaxoSmithKline IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/g cutaneous solution, |salicylicum, (dzintarkrasas) N1  [Latvia SIA, produkta testa procediira. Atjaunota augstas izskirtsp&jas
Cutaneous solution, 167 [Acidum lacticum Latvija §kidrumhromatografijas metode salicilskabes
mg/167 mg/g kvantitativai un kvalitativai noteikSanai gatavaja
produkta. ; IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Atjaunota gazes
hromatografijas metode etilspirta kvantitativai
noteik3anai gatavaja produkta. ; IB B.11.d.2a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Atjaunota gazes hromatografijas metode pienskabes
kvantitativai un kvalitativai noteikSanai gatavaja
produkta.
33 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma  [DE/H/0508/002/P/0 [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., 01 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande lietoSanas instrukcijas 6. punkta (informacija par
and solvent for solution pilnslirce N2 iepakojumiem), harmonizgjot informaciju ar zalu apraksta
for injection, 22,5 mg (Maisina 6.5 punktu (izmainas veiktas péc izmainu procediiras
iepakojums); N1 DE/H/0508/001-002/11/024).
(Maisina
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001/P/0 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas
and solvent for solution pilnslirce un COK  [Europe B.V., 01 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Izmainas
for injection, Powder pilnslirce N3 Niderlande lietoSanas instrukcijas 6. punkta (informacija par
and solvent for solution (Maisina iepakojumiem), harmonizgjot informaciju ar zalu apraksta
for injection, 7,5 mg iepakojums); N1 6.5 punktu (izmainas veiktas p&c izmainu procediiras
(Maisina DE/H/0508/001-002/11/024).
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N3
(Paplates
iepakojums)
35 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/I1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  |Austrija 019/G un/vai adreses izmainas. Griekijas un Kipras registracijas

Solution for infusion,
200 g/l

N12 (2x6); N12
(1x12); 10 g/50 ml
Polietilena maisins
N24 (2x12); N24
(1x24)

apliecibas 1pasnieka adreses izmainas. Bija: Baxter Hellas
EPE, Ethnarhou Makriou 34 & Athinodorou, Ilioupolis,
16341 Athens, Griekija; Biis: Baxter Hellas EPE, 3,
Metsovou Str., 14121 N. Herakleio - Attiki, Griekija.; IA
A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa SE/H/0714/001/IA/019/G
ieklautas izmainas. Somijas registracijas apliecibas
IpaSnieka adreses izmainas. Bija: Baxter Oy, Valimotie

15 A, P.O. Box 270, 00381 Helsinki, Somija; Biis: Baxter
Oy, PL 119, 00181 Helsinki, Somija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 97-0480 [Flucinar 0,25 mg/g gel, [Fluocinoloni 15 g Aluminija ttiba [Pharmaceutical IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Gel, 0,25 mg/g acetonidum N1 Company Jelfa sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
SA, Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fluocinolona acetonidu razotajam Farmabios Spa,
Via Pavia 1, Italy -27027 Gropello Cairoli, Pavia, Italija
ar razo$anas vietam Farmabios Spa, Via Pavia 1, Italy -
27027 Gropello Cairoli, Pavia, Italija un Microchem
S.R.L., Via Turati 2, Italy-29017 Fiorenzuola D'Arda
(PO), Italija no RO CEP 2004-103-REV 00 uz R1 CEP
2004-103-Rev 00; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa icklauta izmaina. Aktivas vielas specifikacija tick
svitrota atlikuSo $kidinataju metilénhlorida un metanola
noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 97-0480 [Flucinar 0,25 mg/g gel, [Fluocinoloni 15 g Aluminija ttiba [Pharmaceutical IA B.IL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Gel. 0.25 mg /g acetonidum N1 Company Jelfa Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

monografijai. [zmainas, kas izdaramas, lai panaktu paligvielas
Propilparahidroksibenzoats atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas Trolamins atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas Karbomérs atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas Citronskabes monohidrats atbilstibu Eiropas
Farmakopejas monografijai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas Propilénglikols atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas Attirits Gidens atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas Metilparahidroksibenzoats atbilstibu Eiropas
Farmakopejas monografijai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas Etilspirts atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas Dinatrija edetats atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.

SA, Polija
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38 97-0468 |Flucinar 0,25 mg/g Fluocinoloni 3,75mg/15¢g Pharmaceutical IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai
ointment, Ointment, acetonidum Aluminija tiba N1  [Company Jelfa aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
0,25 mg/g SA, Polija imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma dél. Mikrobiologiskas tiribas parametra
maina, lai panaktu atbilstibu speka esosas Eiropas
Farmakopejas prasibam.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina. Izmainas
mikrobiologiskas tiribas testa metodg, lai panaktu tas
atbilstibu speka esosas Eiropas Farmakopejas prasibam.
39 07-0082 |Fosinopril HCT Actavis |Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg Actavis Group hf, [DE/H/0729/001/R/0 TIA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
20/12,5 mg tablets, natricum, Blisteris N20; N30; |Islande 01/1A/006 produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas gatava
Tablets, 20 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |N50; N100 produkta piemaisijumu testé$anas metodé: nemot vera to,
um ka tableSu sastava var biit noveroti nelieli daudzumi
magnija stearata, lai noverstu parauga sadaliSanos
analizes laika, paraugs ir jasagatavo p&c iespgjas atri
40 08-0124 |Granisetron Teva 1 Granisetronum 1 mg/1 ml Stikla Teva Pharma UK/H/1091/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg/1 ml concentrate for flakons N1; N5; B.V., Niderlande [006 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
solution for injection or N10; 1 mg/1 ml Tpasnieka nosaukums un adrese Spanija no Teva
infusion, Concentrate for Stikla ampula N1, Genericos Espanola S.L., Guzman el Bueno 133 4 planta,
solution for injection or N5; N10 Edificio Britannia 28003 Madrid, Spanija uz Teva
infusion, 1 mg/1 ml Pharma, S.L.U., C/Anabel Segura, 11, Edificio Albatros
B, 1a planta, Alcobendas, 28108 Madrid, Spanija.
41 05-0414 |Hjertemagnyl Acidum 75 mg/10,5 mg Nycomed IA B.11.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
75mg/10,5 mg film- acetylsalicylicum, |[Stikla pudelite N30; |Danmark ApS, sérijas apjoma diapazonu) samazina$anas Iidz 10 reizém.
coated tablets, Film- Magnesii oxidum  |[N100 Danija Tiek noteikta s€rijas apjoma diapazona apaksg€ja robeza.

coated tablets, 75
mg/10,5 mg
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42 08-0260 |[Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla |Fresenius Kabi UK/H/1149/001/1B/ {IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; 40 mg/2 |Oncology Plc., 030/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Bija:
solution for infusion, trihydricum ml Stikla flakons Lielbritanija 40mg/2ml, 100mg/5ml, 300mg/15ml un 500mg/25ml: 90
Concentrate for solution N1; 100 mg/5 ml 1; Biis: 40mg/2ml un 100mg/5Sml : 100 1 300mg/15ml un
for infusion, 20 mg/ml Stikla flakons N1; 500mg/25ml: 150 1.
300 mg/15 ml Stikla
flakons N1
43 11-0083 |Yasnal 10 mg Donepezili 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0175/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
orodispersible tablets, [hydrochloridum OPA/AI/PVH//PET/ |Novo mesto, 002 Nosaukuma maina Vacija, bija: Donopezilhydrochlorid
Orodispersible tablets, Al blisteris N28 Slovénija TAD 10 mg, biis: Yasnal 10 mg
10 mg (4x7); N56 (8x7);
N84 (12x7); N98
(14x7); N10 (1x10);
N30 (3x10); N50
(5x10); N60 (6x10);
N90 (9x10); N100
(10x10)
44 11-0084 |Yasnal 5 mg Donepezili 5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0175/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
orodispersible tablets, [hydrochloridum OPA/AI/PVH//PET/ |Novo mesto, 002 Nosaukuma maina Vacija, bija: Donopezilhydrochlorid
Orodispersible tablets, 5 Al blisteris N28 Slovénija TAD 5 mg, biis: Yasnal 5 mg.
mg (4x7); N56 (8x7);
N84 (12x7); N98
(14x7); N10 (1x10);
N30 (3x10); N50
(5x10); N60 (6x10);
N90 (9x10); N100
(10x10)
45 00-0207 |Kaptopril Krka 12,5 mg |Captoprilum 12,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

tablets, Tablets, 12,5 mg

N20

Mesto, Slovénija

izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmainam.
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46 00-0208 |Kaptopril Krka 25 mg |Captoprilum 25 mg Blisteris N20 |[KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 25 mg Mesto, Slovénija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LictoSanas

instrukcija ar izmaigam.

47 00-0209 |Kaptopril Krka50 mg |Captoprilum 50 mg Blisteris N20 |[KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 50 mg Mesto, Slovénija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas

instrukcija ar izmainam.

48 11-0123 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléna  |Actavis Group IE/H/0221/001/P/00 [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
Actavis 50 Timololi maleas pudelite N1; N3; N6 [PTC ehf, Islande |1 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Nelielas
micrograms/5 mg/ml eye izmainas primara iepakojuma markg&uma teksta - tiek
drops, solution, Eye pievienota informacija par tilpuma lielumu.
drops, solution, 50
micrograms/5 mg/ml

49 11-0109 |[Latizolil 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml Sandoz d.d., DE/H/2076/001/1B/|1B B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Slovénija 001/G procesa. Citas izmainas.. Grupa
drops, solution, Eye N3; N6 (DE/H/2076/001/1B/001/G) ieklautas izmainas. Sakara ar

drops, solution, 50
micrograms/ml

gatava produkta serijas apjoma palielinasanu (Iidz 300 1),
tiek veiktas izmainas aktivas vielas (latanoprosta) un
konservanta (benzalkonija hlorida) parpalikuma normas.
Latanoprosts. Bija: s€rijas apjomam 60 1 - 13 % Biis:
serijas apjomam 300 1 - 6 %. Benzalkonija hlorids. Bija
s€rijas apjomam 60 | - 3 %. Bis sérijas apjomam 3001 - 0
%.; 1B B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
s€rijas apjoms 60 1; Biis: sérijas apjoms 300 l. Iesniegti
razosanas procesa validacijas dati.
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50 09-0363 |Letrozole Actavis 2,5 |Letrozolum 2,5 mg PVH/AI Actavis Group UK/H/1457/001/1B/ [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg film-coated tablets, blisteris N10; N20; |PTC ehf, Islande |007 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Film-coated tablets, 2,5 N30; N50; N60; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

mg

N100; N120; 2,5 mg
ABPE pudele N30

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods
pamatojoties uz parkontroles rezultatiem stabilitates laika.
Bija: 24 menesi. Biis: 36 ménesi.
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51 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard |Fenofibratum 200 mg Blisteris Laboratoires IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules Hard capsules N30 Fournier S.A iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
200 mg , ' Francija ' aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai

jauna razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata R1-CEP 2001-332-Rev01 iesniegSana par
paligvielu (zelatins) razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures,
92807, Puteaux, Francija ar raZzo$anas vietu Rousselot Argentina SA,
Avda Gobernador Vergara 2532, Villa Tesei, 1688, Hurlingham,
Argentina. ; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots
sertifikats par paligvielu (zelatins) razotajam Rousselot SAS 6, Rue
Jean Jaures, 92807, Puteaux, Francija ar razo$anas vietu Rousselot
SAS, Chemin Moulins Premiers, 84800, Isle-Sur-La-Sorgue, Francija
no R1-CEP 2000-029-Rev 02 uz R1-CEP 2000-029-Rev 03. ; 1A
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins)
razotajam Sterling Biotech Limited, Division-Sterling Gelatin, ECP
Road, Village, Karakhadi, Taluka Padra, 391-450 Vadodara, Gujarat,
Indija no R1-CEP 2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-Rev 01. ; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins)
razotajam Nitta Gelatin India Ltd., Post Box 4262, 50/1002 SBT
Avenue, Panampilly Nagar, 682 036 Cochin, Kerala, Indija ar ar
razoSanas vietam Nitta Gelatin India Ltd., Gelatin Division, Post Box
3109, Kusumagiri, P.O., Kakkanad, 682 030 Cochin, Kerala, Indija un
Ossein Division, Kathikudam P.O. Koratty, 680 308 Trissur, Kerala,
Indija no R1-CEP 2000-344-Rev 01 uz R1-CEP 2000-344-Rev 02. ; IA
B.IIL.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
apstiprindta razotaja. Atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins)
razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26, Sakuragawa, 556-0022, Nanlwa-
Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietam Thai Bones Industry Co., Ltd.,
Ayuthaya Plant, 30 Mo0 12 Tambol Utai, Amphur Utai, 13210
Ayuthaya, Taizeme un Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 2-22, Futamata,
581-0024 Tao-Shi, Osaka Prefecture, Japana no RO-CEP 2005-217-Rev
00 uz R1-CEP 2005-217-Rev 00.
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52 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 mg |Magnesium, 48 mg/5 mg PVH/AI |GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
gastro-resistant coated  [Pyridoxini blisteris N30; N50; |Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
tablets, Gastro-resistant [hydrochloridum N20; 48 mg/5mg  |Latvija instrukcija ar izmainam.
coated tablets, 48 mg/5 Polietiléna pudele
mg N50

53 96-0582 |Majamil retard 100 mg [Diclofenacum 100 mg Al/Al Pharmaceutical IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release natricum blisteris N20 (2 x  |Works izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
tablets, Prolonged- 10); N30 (3 x 10); |"Polpharma" instrukcija ar izmaipam.
release tablets, 100 mg N60 (6 x 10) S.A., Polija

54 96-0292 |Memotropil 400 mg Piracetamum 400 mg Blisteris Pharmaceutical IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas

capsules, Capsules, 400
mg

N60

Works
"Polpharma”
S.A,, Polija

izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmainam.; IB A.z Administrativas
izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Lietosanas instrukcija harmonizéta ar QRD vadlimijam.
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55 10-0145 |Mesar Plus 40 mg/12,5 |Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003/IA/ [TIA C.1.9. a Izmainas paSreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 038/G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A., kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Luksemburga Grupa DE/H/0525/1A/038/G ieklautas izmainas.

Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts. ; IA C.1.9. e
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts. ; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.
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56 10-0146 |Mesar Plus 40 mg/25 Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004/1A/ [TIA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 038/G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
mg/25 mg um N98 Luxembourg S.A., kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Luksemburga Grupa DE/H/0525/1A/038/G ieklautas izmainas.

Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.;
IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts. ; IA C.1.9. e
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts. ; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.

28



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
57 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/IB/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
15 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |018/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija noveértejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Tiek
tablets, 15 mg N96 iesniegts jauns farmakovigilances sist€émas apraksts

registracijas apliecibas ipasnieckam Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20 2333 CR Leiden The Netherlands,
Belgija. ; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Mainas Belgija, bija: Mirtazapine Aurobindo 15 mg, bis:
Mirtazapine Apotex 15 mg.

58 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
15 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, (019 Griekija, bija: Mirtazapin Aurobindo 15 mg, bas:
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija MirtazaFee 15 mg.
tablets, 15 mg N96

59 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

15 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, (022 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
tablets, Orodispersible N30; N48; N90O; Lielbritanija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
tablets, 15 mg N96 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs
razotajs; Pfizer PGM Zone Industrielle, 29, route des
Industries, 37530 Poce-Sur-Cisse, Francija.

60 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/IB/ [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
15 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |021 Francija, bija: Mirtazapine Pfizer 15 mg, bis:
tablets, Orodispersible N30; N48; N90O; Lielbritanija Mirtazapine Aurobindo 15 mg.
tablets, 15 mg N96
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61 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/1B/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
30 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |H/018/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija noveértejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Tiek
tablets, 30 mg N96 iesniegts jauns farmakovigilances sist€émas apraksts

registracijas apliecibas ipasnieckam Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20 2333 CR Leiden The Netherlands,
Belgija. ; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Mainas Belgija, bija: Mirtazapine Aurobindo 30 mg, bis:
Mirtazapine Apotex 30 mg.

62 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
30 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, (021 Francija, bija: Mirtazapine Pfizer 30 mg, bas:
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija Mirtazapine Aurobindo 30 mg.
tablets, 30 mg N96

63 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
30 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, (019 Griekija, bija: Mirtazapin Aurobindo 30 mg, biis:
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; Lielbritanija MirtazaFer 30 mg.
tablets, 30 mg N96

64 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
30 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, (022 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Orodispersible N30; N48; N90O; Lielbritanija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
tablets, 30 mg N96 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigs
razotajs; Pfizer PGM Zone Industrielle, 29, route des
Industries, 37530 Poce-Sur-Cisse, Francija.
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65 08-0135 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/IB/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
45 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |018/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija noveértejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Tiek
tablets, 45 mg N96 iesniegts jauns farmakovigilances sist€émas apraksts

registracijas apliecibas ipasnieckam Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20 2333 CR Leiden The Netherlands,
Belgija. ; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Mainas Belgija, bija: Mirtazapine Aurobindo 45 mg, bis:
Mirtazapine Apotex 45 mg.

66 08-0135 [Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

45 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, (022 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas

tablets, Orodispersible N30; N48; N90O; Lielbritanija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas

tablets, 45 mg N96 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs
razotajs; Pfizer PGM Zone Industrielle, 29, route des
Industries, 37530 Poce-Sur-Cisse, Francija.

67 08-0135 [Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
45 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, (019 Griekija, bija: Mirtazapin Aurobindo 45 mg, biis:
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; Lielbritanija MirtazaFer 45 mg.
tablets, 45 mg N96
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68 08-0135 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/IB/ [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
45 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |021 Francija, bija: Mirtazapine Pfizer 45 mg, bus:
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija Mirtazapine Aurobindo 45 mg.

tablets, 45 mg

N96
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69 10-0309 |Montelukast Actavis 4 |[Montelukastum 4 mg Actavis Group DK/H/1705/001/IA/|1IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande [002/G vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek
N14; N28; N30; veiktas izmainas aktivas vielas kvantitativa satura un
N56; N60; N98; piemaisTjumu noteikSanas metodg: tiek pagarinata
N100 gradienta augsti efektivas Skidruma hromatografijas

analizes gaita par 2 miniitém, lai samazinatu no kolonnas
elugjamo zinamo smailu iejaukSanas nezinamo smailu
analizé. Gradienta programmas garums bija: 22 min.
Gradienta programmas garums biis: 24 min. EluéSanas
gradients tika pagarinats , paplaSinot izokratiskas
kolonnas izskaloSanas laiku par 2 mintitém pirms
lidzsvarosSanas sakotn&jiem analizes apstakliem.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa DK/H/1705/1A/001/G
icklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
kvantitativa satura un piemaisijumu noteik$anas metodg:
tiek pagarinata gradienta augsti efektivas skidruma
hromatografijas analizes gaita par 2 miniitém, lai
samazinatu no kolonnas elu€jamo zinamo smailu
iejaukSanas nezinamo smailu analizeé. Gradienta
programmas garums bija: 22 min. Gradienta programmas
garums biis: 24 min. EluéSanas gradients tika pagarinats ,
paplasinot izokratiskas kolonnas izskaloSanas laiku par 2
minitém pirms lidzsvarosanas sakotngjiem analizes
apstakliem.
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10-0310

Montelukast Actavis 5
mg chewable tablets,
Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum

5 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N56; N60; N98;
N100

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1705/002/1A

/002/G

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas kvantitativa satura un
piemaisTjumu noteikSanas metodg: tiek pagarinata
gradienta augsti efektivas skidruma hromatografijas
analizes gaita par 2 miniitém, lai samazinatu no kolonnas
elugjamo zinamo smailu iejaukSanas nezinamo smailu
analizé. Gradienta programmas garums bija: 22 min.
Gradienta programmas garums biis: 24 min. EluéSanas
gradients tika pagarinats , paplaSinot izokratiskas
kolonnas izskalo$anas laiku par 2 miniitém pirms
lidzsvarosSanas sakotn&jiem analizes apstakliem.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa DK/H/1705/1A/002/G
icklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
kvantitativa satura un piemaisijumu noteik$anas metodg:
tiek pagarinata gradienta augsti efektivas skidruma
hromatografijas analizes gaita par 2 miniitém, lai
samazinatu no kolonnas elugjamo zindmo smailu
iejaukSanas nezinamo smailu analizeé. Gradienta
programmas garums bija: 22 min. Gradienta programmas
garums biis: 24 min. EluéSanas gradients tika pagarinats ,
paplasinot izokratiskas kolonnas izskalos$anas laiku par 2
minitém pirms lidzsvarosanas sakotngjiem analizes
apstakliem.

71

10-0422

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

Rosuvastatinum

10 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

CZ/H/0200/002/1B/

004

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bis: 2 gadi.
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72 10-0423 |Nisatlex 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/003/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika |004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |s.r.o., Cehija reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bis: 2 gadi.
N28; N30; N56;
N98
73 10-0424  |Nisatlex 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/004/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Ceska Republika |004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; S.I.0., Cehija reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bis: 2 gadi.
N28; N30; N56;
N98
74 10-0421 |Nisatlex 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg PharmaSwiss CZ/H/0200/001/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Ceska Republika |004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; s.r.0., Cehija reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bas: 2 gadi.
N28; N30; N56;
N98
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75 08-0028 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Ratiopharm DE/H/0945/001/IB/ [IA B.ILb.2.a Serijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai
20 mg gastro-resistant N7; N14; N15; N20; |GmbH, Vacija 041/G pievienosana. Grupa DE/H/0945/IB/041/G ieklautas izmainas.

tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

N28; N30; N50;
N56; N60; N100;
N120; 20 mg
Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N100; N120

Tiek pievienota s@rijas parbaudes vieta Steiner & Co. Deutsche
Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG., Ostpreussendamm
72/74, Berlin, 12207, Vacija (juridiska adrese); Steiner & Co.
Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG.,
Wallenroder Strasse 8-14, 13435 Berlin, Vacija (laboratorijas
adrese).; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa DE/H/0945/IB/041/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Advance
Pharma GmbH, Wallenroder Strase 12-14, Berline, 13435,
Vacija.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
procesa. Citas izmainas.. Grupa DE/H/0945/1B/041/G ieklautas
izmainas. Sakara ar jaunas razotnes Advance Pharma, Vacija
pievienosanu, dokumentacijai tiek pievienoti dati par validaciju
un tableSu analizi.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
DE/H/0945/1B/041/G ieklautas izmainas. S€rijas apjoma
palielinasanas razotajam Advance Pharma, Vacija. ; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai
pievienosana. Grupa DE/H/0945/IB/041/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Advance Pharma
GmbH, Wallenroder Strase 12-14, Berline, 13435, Vacija.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs Advance Pharma GmbH, Wallenroder
Strase 12-14, Berline, 13435, Vacija.
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76 08-0029 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazolum 40 mg ABPE pudele [Ratiopharm DE/H/0945/002/1B/ [IA B.ILb.2.a S€rijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
40 mg gastro-resistant N7; N14; N15; N28; |GmbH, Vacija 041/G pievienosana. Grupa DE/H/0945/IB/041/G ieklautas izmainas.

tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

N30; N56; N60;
N100; N120; N20;
N50; 40 mg
Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N100; N120; N20

Tiek pievienota s@rijas parbaudes vieta Steiner & Co. Deutsche
Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG., Ostpreussendamm
72/74, Berlin, 12207, Vacija (juridiska adrese); Steiner & Co.
Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG.,
Wallenroder Strasse 8-14, 13435 Berlin, Vacija (laboratorijas
adrese).; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa DE/H/0945/IB/041/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Advance
Pharma GmbH, Wallenroder Strase 12-14, Berline, 13435,
Vacija.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
procesa. Citas izmainas.. Grupa DE/H/0945/1B/041/G ieklautas
izmainas. Sakara ar jaunas razotnes Advance Pharma, Vacija
pievienosanu, dokumentacijai tiek pievienoti dati par validaciju
un tableSu analizi.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
DE/H/0945/1B/041/G ieklautas izmainas. S€rijas apjoma
palielinasanas razotajam Advance Pharma, Vacija. ; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai
pievienosana. Grupa DE/H/0945/IB/041/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Advance Pharma
GmbH, Wallenroder Strase 12-14, Berline, 13435, Vacija.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs Advance Pharma GmbH, Wallenroder
Strase 12-14, Berline, 13435, Vacija.
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08-0030

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

Pantoprazolum

20 mg ABPE pudele
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DE/H/0944/001/1B/
019/G

IA B.1L.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa (DE/H/0944/001/1B/019/G) ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sériju kontroles/testésanas vieta: Steiner & Co,
Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co.KG, Ostpreussendamm
72/74 12207 Berlin, Vacija; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienos$ana. Grupa (DE/H/0944/001/1B/019/G)
ieklautas izmainas. Tiek pievienota galaprodukta primaras iepakoSanas
vieta: Advance Pharma GmbH, Ostpreussendamm 72/74 12207 Berlin,
Vacija. ; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Grupa (DE/H/0944/001/1B/019/G) ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas Moduli 3.2.P.3.3 : ieklauta alternativa metode
zarnas $kistosa apvalka razoSana izmantojama $kiduma pagatavosanai.
Veikti arf citi Modulu 3.2.P.3.3 un 3.2.P.3.4 tekstu preciz&jumi
(svitrota informacija par tableSu maisijuma tilpuma blivuma parbaudi
veikSanu pirms tabletéSanas un par vibrgjosas sietes izmantoSanu
razoSanas procesa); IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
(DE/H/0944/001/1B/019/G) ieklautas izmainas. Bija: tablesu
maisTjuma sérijas apjoms 32,00 kg; tableSu maisijuma s€rijas apjoms
lidz 120,00 kg; tablesu maisijuma sérijas apjoms lidz 160,00 kg. Bis:
tableSu maisijuma s€rijas apjoms 32,00 kg; tableSu maistjuma sérijas
apjoms lidz 120,00 kg; tableSu maisijuma s€rijas apjoms lidz 160,00
kg; tableSu maisTjuma s€rijas apjoms Iidz 320,00 kg. ; IB B.ILb.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as),
iznemot sériju izlaides, seriju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots galaprodukta
razotajs: Advance Pharma GmbH, Ostpreussendamm 72/74 12207
Berlin, Vacija(nosaukums+adrese). ; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
(DE/H/0944/001/1B/019/G) ieklautas izmainas. Tiek pievienota
galaprodukta sekundaras iepakoSanas vieta: Advance Pharma GmbH,
Ostpreussendamm 72/74 12207 Berlin, Vacija.
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08-0031

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

Pantoprazolum

40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; 40 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DE/H/0944/002/1B/
019/G

IA B.1L.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa (DE/H/0944/001/1B/019/G) ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sériju kontroles/testésanas vieta: Steiner & Co,
Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co.KG, Ostpreussendamm
72/74 12207 Berlin, Vacija; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienos$ana. Grupa (DE/H/0944/001/1B/019/G)
ieklautas izmainas. Tiek pievienota galaprodukta primaras iepakoSanas
vieta: Advance Pharma GmbH, Ostpreussendamm 72/74 12207 Berlin,
Vacija. ; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Grupa (DE/H/0944/001/1B/019/G) ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas Moduli 3.2.P.3.3 : ieklauta alternativa metode
zarnas $kistosa apvalka razoSana izmantojama $kiduma pagatavosanai.
Veikti arf citi Modulu 3.2.P.3.3 un 3.2.P.3.4 tekstu preciz&jumi
(svitrota informacija par tableSu maisijuma tilpuma blivuma parbaudi
veikSanu pirms tabletéSanas un par vibrgjosas sietes izmantoSanu
razoSanas procesa); IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
(DE/H/0944/001/1B/019/G) ieklautas izmainas. Bija: tablesu
maisTjuma sérijas apjoms 32,00 kg; tableSu maisijuma s€rijas apjoms
lidz 120,00 kg; tablesu maisijuma sérijas apjoms lidz 160,00 kg. Bis:
tableSu maisijuma s€rijas apjoms 32,00 kg; tableSu maistjuma sérijas
apjoms lidz 120,00 kg; tableSu maisijuma s€rijas apjoms lidz 160,00
kg; tableSu maisTjuma s€rijas apjoms Iidz 320,00 kg. ; IB B.ILb.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as),
iznemot sériju izlaides, seriju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots galaprodukta
razotajs: Advance Pharma GmbH, Ostpreussendamm 72/74 12207
Berlin, Vacija(nosaukums+adrese). ; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
(DE/H/0944/001/1B/019/G) ieklautas izmainas. Tiek pievienota
galaprodukta sekundaras iepakoSanas vieta: Advance Pharma GmbH,
Ostpreussendamm 72/74 12207 Berlin, Vacija.
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11-0127

Paracetamol Actavis 500

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 500

mg

Paracetamolum

500 mg PVH/AI
blisteris N10; N12;
N20; N24; N30

Actavis Group
PTC ehf, Islande

IS/H/0171/002/IA/0
02

IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana.
Tabletes bis bez iespieduma. Bija: viena tabletes pusé
iespiests "A" un "L", otra pusé - "PINEX 500"; Biis:
tabletes bez iespieduma.
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80 11-0127 |Paracetamol Actavis 500|Paracetamolum 500 mg PVH/AI Actavis Group IS/H/0171/002/1B/0 |IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg film-coated tablets, blisteris N10; N12; |PTC ehf, Islande |03 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
Film-coated tablets, 500 N20; N24; N30 reala laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bas: 2 gadi.
mg
81 09-0083 [Perindap 2 mg/0,625 mg |Perindoprili 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001/IA/ [TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 2 erbuminum, OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 0017/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N28; N30; N50; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N56; N60; N9O; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N100; N500 dokumentacija). Tiek svitrots iepakoSanas vietas un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar kontroli Specifar S.A.
1, 28 Octovriou str., 123 51 Agia Varvara,
Athens,Griekija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata
sekundara iepakosanas vieta: Bija: CIT S.R.L., Via Luigi
Galvani 1, 1-20040 Burago Di Molgora (M1), Italija; bis:
CIT S.R.L., Via Primo Villa 17, 20040 Burago Di
Molgora (MI), Italija.
82 09-0083  |Perindap 2 mg/0,625 mg |Perindoprili 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
tablets, Tablets, 2 erbuminum, OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 0016 Polija no Ratiotensin uz Indix Combi.
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N500
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83 09-0016 [Perindap 4 mg/1,25 mg |Perindoprili 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002/1A/ [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 4 erbuminum, OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 0017/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N28; N30; N50; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N56; N60; N9O; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N100; N500 dokumentacija). Tiek svitrots iepakoSanas vietas un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar kontroli Specifar S.A.
1, 28 Octovriou str., 123 51 Agia Varvara,
Athens,Griekija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek aizstata
sekundara iepakosanas vieta: Bija: CIT S.R.L., Via Luigi
Galvani 1, 1-20040 Burago Di Molgora (M1), Italija; bis:
CIT S.R.L., Via Primo Villa 17, 20040 Burago Di
Molgora (MI), Italija.
84 09-0016 [Perindap 4 mg/1,25 mg |Perindoprili 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
tablets, Tablets, 4 erbuminum, OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 0016 Polija no Ratiotensin uz Indix Combi.
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N100; N500
85 97-0080 |Phezam 400 mg/25 mg [Piracetamum, 400 mg/25 mg Actavis Nordic IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
hard capsules, Hard Cinnarizinum Blisteris N60 A/S, Danija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
capsules, 400 mg/25 mg instrukcija ar izmainam.
86 10-0264 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 2000 mg/250 mg Teva Pharma NL/H/0829/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma

Teva 2000 mg/250 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
2000 mg/250 mg

Tazobactamum

Stikla flakons N1;
N10

B.V., Niderlande

003/G

un/vai adreses izmainas. Procedtra NL/H/xxxx/IA/139/G
ieklautas izmainas. Mainas Vacija no Teva GmbH,
Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vacija uz Teva GmbH,
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Vacija.
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87 10-0265 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Teva Pharma NL/H/0829/002/1A/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Teva 4000 mg/500 mg |Tazobactamum Stikla flakons N1;  [B.V., Niderlande |003/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/139/G
powder for solution for N10 icklautas izmainas. Mainas Vacija no Teva GmbH,
infusion, Powder for Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vacija uz Teva GmbH,
solution for infusion, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Vacija.
4000 mg/500 mg
88 11-0137 |Reactin 10 mg capsules, |Cetirizini 10 mg McNeil Products |UK/H/3765/001/1A |IA B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
soft, Capsules, soft, 10 |dihydrochloridum [PVDH/PE/PVH/AI |Limited c/o /002 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
mg blisteris N7 Johnson & cietas zalu formas. Tiek pievienots alternativais blistera
Johnson Limited, pagatavosanai izmantojamais pléves materials, kas sastav
Lielbritanija no lamin@ta polivinilhlorida un polihlortrifluoretiléna
(PVC/PCTFE). Jaunam materialam ir vajas tidens tvaiku
caurlaides sp&jas, ka arT tas nodrosina uzlaboto
aizsardzibu pret ultraviol&to gaismu. Tiek veiktas
attiecigas izmainas Modula 3.2.P.1. un 3.2.P.7. sadalas.
89 11-0017 |Reneos 2 mg tablets, Repaglinidum 2 mg ABPE pudele |Zentivak.s., DE/H/2296/003/1A/ |1A B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
Tablets, 2 mg N1000; 2 mg Cehija 005 sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
PVH/PVDH salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

aluminija blisteris
N30; N90; N120;
N270; N360; 2 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N30; N9O;
N120; N270; N360

Sérijas apjoma palielina$ana.
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1 2 3 4 5 6 7 8
90 09-0049 |Ribidron 35 mg film- Natrii risedronas (35 mg/1 tabl. Ratiopharm DK/H/1274/001/IB/{IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija 0010 lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana ar Dir.

coated tablets, 35 mg

blisteris N4; N8;
N12

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvértésanas procediiras EMEA/H/A-
31/1279 13.07.2011. lemumu C(2011) bifosfonatiem.
Zalu apraksta apak$punkta 4.2 pievienoti noradijumi par
osteoporozes arstéSanas ilgumu ar bifosfonatiem; 4.4 -
pievienota informacija par iesp&jamiem netipiskiem
subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula
ltizumiem pacientiem, kuri sanémusi ilgstosu
osteoporozes arstésanu; 4.8 - pievienota informacija par
pécregistracijas perioda noverotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari
augsstilba kaula ltizumi. Lieto$anas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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91 10-0523 |Rilmenidine Teva 1 mg |Rilmenidinum 1 mg Al/Al blisteris |Teva Pharma FR/H/0460/001/IB/ [IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
tablets. Tablets. 1 mg N28: N30: N60: B.V.. Niderlande |002/G vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
, ’ N901 NlOE) ' U razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa FR/H/0460/001/1B/002/G

ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas rilmenidins
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas limiti aktivas vielas rilmenidipins izejmaterialam.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa FR/H/0460/001/1B/002/G
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas rilmenidins
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas limiti aktivas vielas rilmenidipins starpproduktam.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa FR/H/0460/001/1B/002/G
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas rilmenidins
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas limiti aktivas vielas rilmenidipins starpproduktam.; IA
A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas rilmenidins razotaja
adreses maina. Bija: Chongqing Succeway Pharmaceutical Co. Ltd.,
Shenpeng Industrial District, Chongquing, Kina; Bais: Chongqing
Succeway Pharmaceutical Co. Ltd., Jinglong Industrial District,
Chongquing, 402566, Kina.; IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas rilmenidins
razosanas procesa - atjaunots razosanas procesa apraksts un izmainits
zavesanas spiediens. ; IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
izmainas aktivas vielas rilmenidins pamatlietas ierobeZotas pieejamibas
dala - nelielas izmainas raZzoSanas procesa.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa FR/H/0460/001/IB/002/G ieklautas
izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas rilmenidins pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
limiti aktivas vielas rilmenidipins izejmaterialam.; IB B.L.c.2.z Aktivas
vielas primara iepakojuma specifikaciju parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Nelielas izmainas aktivas vielas primara
iepakojuma apraksta.
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10-0479

Risedronate sodium
Portfarma 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N1; N2; N4;
N10; N12; N16

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1783/003/1A/
005/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
ipasnieka adrese Latvija, Lietuva, Igaunija un Islandg.
Bija: Portfarma ehf, Ko6llunarklettsvegur 2, 104
Reykjavik, Islande; biis: Portfarma ehf, Borgartini 26,
105 Reykjavik, Islande.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Parlogis hf.,
Krokhals 14, IS-Reykjavik, Islande. [zmainas attiecas
tikai uz Islandi.
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10-0479

Risedronate sodium
Portfarma 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N1; N2; N4;
N10; N12; N16

Portfarma ehf,
Tslande

DK/H/1783/003/1A/
003

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertésanas procediira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediiras EMEA/H/A-
31/1279 13.07.2011. lemumu C(2011) bifosfonatiem.
Zalu apraksta apakspunkta 4.2 pievienoti noradijumi par
osteoporozes arsteéSanas ilgumu ar bifosfonatiem; 4.4 -
pievienota informacija par iesp&jamiem netipiskiem
subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula
lizumiem pacientiem, kuri san€musi ilgstosu
osteoporozes arstéSanu; 4.8 - pievienota informacija par
pécregistracijas perioda novérotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari
augsstilba kaula lizumi. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

94

10-0479

Risedronate sodium
Portfarma 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N1; N2; N4;
N10; N12; N16

Portfarma ehf,
Tslande

DK/H/1783/003/1B/
004

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
gatavajam produktam. Bija: 3 gadi; bas: 5 gadi.
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10-0480

Risedronate sodium
Portfarma 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Natrii risedronas

5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N84; N98

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1783/001/M
R/1A/005/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
ipasnieka adrese Latvija, Lietuva, Igaunija un Islandg.
Bija: Portfarma ehf, Ko6llunarklettsvegur 2, 104
Reykjavik, Islande; biis: Portfarma ehf, Borgartini 26,
105 Reykjavik, Islande.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Parlogis hf.,
Krokhals 14, IS-Reykjavik, Islande. [zmainas attiecas
tikai uz Islandi.
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10-0480

Risedronate sodium
Portfarma 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Natrii risedronas

5mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N84; N98

Portfarma ehf,
Tslande

DK/H/1783/001/M
R/1A/003

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertésanas procediira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediiras EMEA/H/A-
31/1279 13.07.2011. lemumu C(2011) bifosfonatiem.
Zalu apraksta apakspunkta 4.2 pievienoti noradijumi par
osteoporozes arsteéSanas ilgumu ar bifosfonatiem; 4.4 -
pievienota informacija par iesp&jamiem netipiskiem
subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula
lizumiem pacientiem, kuri san€musi ilgstosu
osteoporozes arstéSanu; 4.8 - pievienota informacija par
pécregistracijas perioda novérotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari
augsstilba kaula lizumi. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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10-0480

Risedronate sodium
Portfarma 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Natrii risedronas

5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N84; N98

Portfarma ehf,
Tslande

DK/H/1783/001/M
R/1B/004

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
gatavajam produktam. Bija: 3 gadi; bas: 5 gadi.
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98 10-0359 |Risperidone Pfizer 0,5 |Risperidonum 0,5mg Pfizer Europe MA|NL/H/1915/001/1A/ |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |EEIG, 005/G produkta testa procediira. Tiek papildus noradits aiztures
Film-coated tablets, 0,5 blisteris N6; N10;  |Lielbritanija laiks piemaisijumam K. ; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
mg N20; N28; N30; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par

N40; N50; N56; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

N60; N100; 0,5 mg izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no

ABPE pudele N100; pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par

N250 aktivo vielu razotajam: Aurobindo Pharma Limited Plot
No. 2, Maitrivihar Ameerpet, India-500 038 Hyderabad,
Andhra Pradesh, Indija ar razo$anas vietam Aurobindo
Pharma Limited Unit-I, Survey No. 388 & 389 Medak
District, Hatnoora Mandal, India-502 296 Borpatla
Village, Andhra Pradesh, Indija no RO-CEP 2005-094-
Rev-00 uz RO-CEP 2005-094-Rev-01.

99 10-0360 |Risperidone Pfizer 1 mg |Risperidonum 1mg Pfizer Europe MA|NL/H/1915/002/1A/ |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |EEIG, 005/G produkta testa procediira. Tiek papildus noradits aiztures
coated tablets, 1 mg blisteris N6; N10;  |Lielbritanija laiks piemaisTjumam K. ; 1A B.1ll.1.a2 Atjaunota Eiropas

N20; N28; N30; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N40; N50; N56; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

N60; N100; 1 mg
ABPE pudele N100;
N250

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu razotajam: Aurobindo Pharma Limited Plot
No. 2, Maitrivihar Ameerpet, India-500 038 Hyderabad,
Andhra Pradesh, Indija ar razoS$anas vietam Aurobindo
Pharma Limited Unit-I, Survey No. 388 & 389 Medak
District, Hatnoora Mandal, India-502 296 Borpatla
Village, Andhra Pradesh, Indija no RO-CEP 2005-094-
Rev-00 uz RO-CEP 2005-094-Rev-01.
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100 10-0361 |Risperidone Pfizer 2 mg |Risperidonum 2 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|NL/H/1915/003/1A/ |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
film-coated tablets, Film- N100; N250; 2 mg |EEIG, 005/G produkta testa procediira. Tiek papildus noradits aiztures
coated tablets, 2 mg PVDH/PE/PVH/AI |Liclbritanija laiks piemaisijumam K. ; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
blisteris N6; N10; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N20; N28; N30; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N40; N50; N56; izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
N60; N100 pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu razotajam: Aurobindo Pharma Limited Plot
No. 2, Maitrivihar Ameerpet, India-500 038 Hyderabad,
Andhra Pradesh, Indija ar razo$anas vietam Aurobindo
Pharma Limited Unit-I, Survey No. 388 & 389 Medak
District, Hatnoora Mandal, India-502 296 Borpatla
Village, Andhra Pradesh, Indija no RO-CEP 2005-094-
Rev-00 uz RO-CEP 2005-094-Rev-01.
101 10-0362 |Risperidone Pfizer 3 mg |Risperidonum 3 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|NL/H/1915/004/1A/ |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

N100; N250; 3 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N6; N10;
N20; N28; N30;
N40; N50; N56;
N60; N100

EEIG,
Lielbritanija

005/G

produkta testa procediira. Tiek papildus noradits aiztures
laiks piemaisijumam K. .; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu razotajam: Aurobindo Pharma Limited Plot
No. 2, Maitrivihar Ameerpet, India-500 038 Hyderabad,
Andhra Pradesh, Indija ar razoS$anas vietam Aurobindo
Pharma Limited Unit-I, Survey No. 388 & 389 Medak
District, Hatnoora Mandal, India-502 296 Borpatla
Village, Andhra Pradesh, Indija no RO-CEP 2005-094-
Rev-00 uz RO-CEP 2005-094-Rev-01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

102 10-0363 |Risperidone Pfizer 4 mg |Risperidonum 4 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|NL/H/1915/005/1A/ |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
film-coated tablets, Film- N100; N250; 4 mg |EEIG, 005/G produkta testa procediira. Tiek papildus noradits aiztures
coated tablets, 4 mg PVDH/PE/PVH/AI |Liclbritanija laiks piemaisijumam K ; IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas

blisteris N6; N10; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par

N20; N28; N30; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

N40; N50; N56; izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no

N60; N100 pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu razotajam: Aurobindo Pharma Limited Plot
No. 2, Maitrivihar Ameerpet, India-500 038 Hyderabad,
Andhra Pradesh, Indija ar razo$anas vietam Aurobindo
Pharma Limited Unit-I, Survey No. 388 & 389 Medak
District, Hatnoora Mandal, India-502 296 Borpatla
Village, Andhra Pradesh, Indija no RO-CEP 2005-094-
Rev-00 uz RO-CEP 2005-094-Rev-01.

103 10-0364 |Risperidone Pfizer 6 mg |Risperidonum 6 mg Pfizer Europe MA|NL/H/1915/006/1A/ |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |EEIG, 005/G produkta testa procediira. Tiek papildus noradits aiztures
coated tablets, 6 mg blisteris N6; N28;  |Lielbritanija laiks piemaisijumam K. .; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas

N30; N50; N56; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N60; N100 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu razotajam: Aurobindo Pharma Limited Plot
No. 2, Maitrivihar Ameerpet, India-500 038 Hyderabad,
Andhra Pradesh, Indija ar razoS$anas vietam Aurobindo
Pharma Limited Unit-I, Survey No. 388 & 389 Medak
District, Hatnoora Mandal, India-502 296 Borpatla
Village, Andhra Pradesh, Indija no RO-CEP 2005-094-
Rev-00 uz RO-CEP 2005-094-Rev-01.
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

104 07-0074 |Ristad 1 mg film-coated [Risperidonum 1 mg ABPE traucins$ |Stada NL/H/0918/003/IA/ [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
tablets, Film-coated N50; N100; N250; 1 |Arzneimittel AG, |021/G vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
tablets, 1 mg mg Blisteris N6; Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Tiek

N10; N20; N28; iesniegts jauns difraktometrijas metodes veids.; 1A

N30; N50; N60; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N100 (5x20); N56 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Risperidons razotajam Cipla Ltd., Mumbai Central,
Mumbai - 400 008, Indija ar razoSanas vietu Cipla Ltd.,
Manufacturing & Research Division, Virgonagar, Old
Madras Rd, Bangalore, 560049, Indija no RO-CEP 2005-
037-Rev 00 uz RO-CEP 2005-037-Rev 01.

105 07-0075 |Ristad 2 mg film-coated |Risperidonum 2 mg Blisteris N6; |Stada NL/H/0918/004/1A/ |T1A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
tablets, Film-coated N10; N20; N28; Arzneimittel AG, |021/G vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, 2 mg N30; N50; N60; Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Tiek

N100 (5x20); N56; 2 iesniegts jauns difraktometrijas metodes veids. ; 1A
mg ABPE traucins B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N50; N100; N250

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Risperidons razotajam Cipla Ltd., Mumbai Central,
Mumbai - 400 008, Indija ar razoSanas vietu Cipla Ltd.,
Manufacturing & Research Division, Virgonagar, Old
Madras Rd, Bangalore, 560049, Indija no RO-CEP 2005-
037-Rev 00 uz RO-CEP 2005-037-Rev 01.
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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106 07-0076 |Ristad 3 mg film-coated [Risperidonum 3 mg ABPE traucips$ |Stada NL/H/0918/005/1A/ [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
tablets, Film-coated N50; N100; N250; 3 |Arzneimittel AG, |021/G vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
tablets, 3 mg mg Blisteris N6; Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek
N10; N20; N28; iesniegts jauns difraktometrijas metodes veids. ; 1A
N30; N50; N60; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N100 (5x20); N56 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Risperidons razotajam Cipla Ltd., Mumbai Central,
Mumbai - 400 008, Indija ar razoSanas vietu Cipla Ltd.,
Manufacturing & Research Division, Virgonagar, Old
Madras Rd, Bangalore, 560049, Indija no RO-CEP 2005-
037-Rev 00 uz RO-CEP 2005-037-Rev 01.
107 07-0077 |Ristad 4 mg film-coated |Risperidonum 4 mg ABPE traucins$ |Stada NL/H/0918/006/1A/ |TA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
tablets, Film-coated N50; N100; N250; 4 |Arzneimittel AG, [021/G vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

tablets, 4 mg

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

Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Tiek
iesniegts jauns difraktometrijas metodes veids. ; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Risperidons razotajam Cipla Ltd., Mumbai Central,
Mumbai - 400 008, Indija ar razoSanas vietu Cipla Ltd.,
Manufacturing & Research Division, Virgonagar, Old
Madras Rd, Bangalore, 560049, Indija no RO-CEP 2005-
037-Rev 00 uz RO-CEP 2005-037-Rev 01.
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
108 10-0007  |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/001/1B/ |IA A.4. Aktivas viclas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets. Film- blisteris N28: N30: Cehija 007/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated table tS’ 10mg N84 N9O ' ' gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa (SK/H/0111/1B/007/G)
ieklautas izmainas: administrativa adrese bija: MSN Laboratories
Limited, 115/2RT, 2nd floor, S.R. Nagar, Hyderabad — 500 038 Andhra
Pradesh, India. Razo$anas un testé$anas vieta - MSN. Administrativa
adrese bus: MSN Laboratories Limited, Plot No, C-24, Industrial
Estate, Sanath Nagar, Hyderabad — 500 018 Andhra Pradesh, India.
Razosanas vietas: Maithri Lab. un MSN, Indija.; 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). Izmainas tika iesniegtas sakara ar
parstradato aktivas vielas pamatlietu (bija: DMF RV/AP/06-08+DCP
Suppl.); bis: DMF RV/AP/04/11-10. Ativas vielas atkartotas parbaudes
perioda pagarinasana no 30 ménesiem lidz 36 ménesiem ; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Grupa (SK/H/0111/1B/007/G) ieklautas
izmainas: stigraku aktivas vielas specifikacijas ierobezojumu
noteikSana kalcija saturam atbilsto$i realajam saturam (3,9-4,2 masas
procenti); 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 (SK/H/0111/1B/007/G) ieklautas izmainas: jauno specifikacijas
parametru ieklauSana aktivas vielas specifikacija kopa ar atbilstos§am
analizes metodeém. Specifikacija ir ieklautas prasibas: piemaisijuma 5-
keto skabes saturam (ne vairak par 0,15%), analizi veic ar augsti
efektivo skidruma hromatografijas metodi; cita izoméra (enantioméra)
saturam (ne vairak par 0,15%), analizi veic ar hiralo augsti efektivo
Skidruma hromatografijas metodi un aktivas vielas hiralas formas
kvantitativajam saturam (98,0-102,0%), analizi veic ar augsti efektivo
Skidruma hromatografijas metodi.
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
109 10-0008 |Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/002/1B/ |IA A.4. Aktivas viclas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets. Film- blisteris N28: N30: Cehija 007/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated table tS’ 20 mg N84 N9O ' ' gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa (SK/H/0111/1B/007/G)
ieklautas izmainas: administrativa adrese bija: MSN Laboratories
Limited, 115/2RT, 2nd floor, S.R. Nagar, Hyderabad — 500 038 Andhra
Pradesh, India. Razo$anas un testé$anas vieta - MSN. Administrativa
adrese bus: MSN Laboratories Limited, Plot No, C-24, Industrial
Estate, Sanath Nagar, Hyderabad — 500 018 Andhra Pradesh, India.
Razosanas vietas: Maithri Lab. un MSN, Indija.; 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). Izmainas tika iesniegtas sakara ar
parstradato aktivas vielas pamatlietu (bija: DMF RV/AP/06-08+DCP
Suppl.); bis: DMF RV/AP/04/11-10. Ativas vielas atkartotas parbaudes
perioda pagarinasana no 30 ménesiem lidz 36 ménesiem ; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Grupa (SK/H/0111/1B/007/G) ieklautas
izmainas: stigraku aktivas vielas specifikacijas ierobezojumu
noteikSana kalcija saturam atbilsto$i realajam saturam (3,9-4,2 masas
procenti); 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 (SK/H/0111/1B/007/G) ieklautas izmainas: jauno specifikacijas
parametru ieklauSana aktivas vielas specifikacija kopa ar atbilstos§am
analizes metodeém. Specifikacija ir ieklautas prasibas: piemaisijuma 5-
keto skabes saturam (ne vairak par 0,15%), analizi veic ar augsti
efektivo skidruma hromatografijas metodi; cita izoméra (enantioméra)
saturam (ne vairak par 0,15%), analizi veic ar hiralo augsti efektivo
Skidruma hromatografijas metodi un aktivas vielas hiralas formas
kvantitativajam saturam (98,0-102,0%), analizi veic ar augsti efektivo
Skidruma hromatografijas metodi.
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110 10-0009 |Rosuvacard 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/003/1B/ |IA A.4. Aktivas viclas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets. Film- blisteris N28: N30: Cehija 007/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated table tS’ 40 mg N84 N9O ' ' gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa (SK/H/0111/1B/007/G)
ieklautas izmainas: administrativa adrese bija: MSN Laboratories
Limited, 115/2RT, 2nd floor, S.R. Nagar, Hyderabad — 500 038 Andhra
Pradesh, India. Razo$anas un testé$anas vieta - MSN. Administrativa
adrese bus: MSN Laboratories Limited, Plot No, C-24, Industrial
Estate, Sanath Nagar, Hyderabad — 500 018 Andhra Pradesh, India.
Razosanas vietas: Maithri Lab. un MSN, Indija.; 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). Izmainas tika iesniegtas sakara ar
parstradato aktivas vielas pamatlietu (bija: DMF RV/AP/06-08+DCP
Suppl.); bis: DMF RV/AP/04/11-10. Aktivas vielas atkartotas
parbaudes perioda pagarinasana no 30 ménesiem Iidz 36 ménesiem ; 1A
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa (SK/H/0111/1B/007/G)
ieklautas izmainas: stigraku aktivas vielas specifikacijas ierobezojumu
noteikSana kalcija saturam atbilsto$i realajam saturam (3,9-4,2 masas
procenti); 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 (SK/H/0111/1B/007/G) ieklautas izmainas: jauno specifikacijas
parametru ieklauSana aktivas vielas specifikacija kopa ar atbilstos§am
analizes metodeém. Specifikacija ir ieklautas prasibas: piemaisijuma 5-
keto skabes saturam (ne vairak par 0,15%), analizi veic ar augsti
efektivo skidruma hromatografijas metodi; cita izoméra (enantioméra)
saturam (ne vairak par 0,15%), analizi veic ar hiralo augsti efektivo
Skidruma hromatografijas metodi un aktivas vielas hiralas formas
kvantitativajam saturam (98,0-102,0%), analizi veic ar augsti efektivo
Skidruma hromatografijas metodi.
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111 94-0106 |Sinupret coated tablets, |Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, IB B.II.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
Coated tablets Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
Primulae flos, blisteris N50; N100 pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas funkcionalas
Gentianae radix, Tpasibas un kura parstav [idzigu limeni. Tiek aizstata
Sambuci flos tabletes apvalka paligviela. Bija: modificéta kukurtizas
ciete; bus: dekstrins
112 08-0181 |SmofKabiven Central  |L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi SE/H/0792/001/1B/ |IB B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion,
Emulsion for infusions

Argininum,
Glycinum, L-
Histidinum, L-
isoleucinum, L-
Leucinum, L-
Lysinum, L-
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

maiss N1; 986 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml
Poliméra maiss N1;
2463 ml Biofine
maiss N3; 493 ml
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

AB, Zviedrija

042

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu alanins raZotajam Evonik Rexim (Nanning)
Pharmaceutical Co., Ltd., No. 10 Wenjiang Road,
Wuming County, 530 100 Nanning City, Kina ar
razo$anas vietu Evonik Rexim (Nanning) Pharmaceutical
Co., Ltd., No. 10 Wenjiang Road, Wuming County, 530
100 Nanning City, Kina no R1-CEP 2004-086-Rev 00 uz
R1-CEP 2004-086-Rev 01.
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113 08-0181 |SmofKabiven Central  |L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001/IB/ |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 043 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Histidinum, L- N4; 2463 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
Leucinum, L- 2463 ml Biofine vielas serins atkartota testa perioda pagarinasana. Bija: 18
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml ménesi; Bus: 3 gadi.

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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114 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/IA/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 041/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Histidinum, L- N4; 2463 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; apstiprinata razotaja. Procedura SE/H/xxxx/IA/081/G
Leucinum, L- 2463 ml Biofine ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml histidins sertifikats RO-CEP 2010-046-Rev 00 no razotaja

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

Shanghai Kyowa Amino Acid Co., Ltd., No. 158 Xintuan
Road, Qingpu Industrial Zone, 201 707 Shanghai, Kina ar
razo$anas vietam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu
Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref.,
Japana, Biokyowa Inc., 5469 Nash Road, 63702-1550
Cape Girardeau, Missouri, ASV un Shanghai Kyowa
Amino Acid Co., Ltd., No. 158 Xintuan Road, Qingpu
Industrial Zone, 201 707 Shanghai, Kina.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/081/G
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins razotagjam Amino GmbH, An Der Zucker-
Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija ar razo$anas vietam
Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Grindsted, Danija, SA
Bioproducts (PTY) Ltd., 1 Dickens Road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika un Amino GmbH, An Der
Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija no RO-CEP
2006-315-Rev 00 uz RO-CEP 2006-315-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
115 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/IA/ |1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 041/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N4; 2463 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; apstiprinata razotaja. Procedura SE/H/xxxx/IA/081/G
Leucinum, L- 2463 ml Biofine ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi histidins sertifikats RO-CEP 2010-046-Rev 00 no razotaja

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

Shanghai Kyowa Amino Acid Co., Ltd., No. 158 Xintuan
Road, Qingpu Industrial Zone, 201 707 Shanghai, Kina ar
razo$anas vietam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu
Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref.,
Japana, Biokyowa Inc., 5469 Nash Road, 63702-1550
Cape Girardeau, Missouri, ASV un Shanghai Kyowa
Amino Acid Co., Ltd., No. 158 Xintuan Road, Qingpu
Industrial Zone, 201 707 Shanghai, Kina. ; |A B.lll.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/081/G
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins razotagjam Amino GmbH, An Der Zucker-
Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija ar razo$anas vietam
Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Grindsted, Danija, SA
Bioproducts (PTY) Ltd., 1 Dickens Road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika un Amino GmbH, An Der
Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija no RO-CEP
2006-315-Rev 00 uz RO-CEP 2006-315-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
116 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/IB/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 042 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N4; 2463 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Leucinum, L- 2463 ml Biofine vielu alanins raZotajam Evonik Rexim (Nanning)
Lysinum, L- maiss N3; 1477 ml Pharmaceutical Co., Ltd., No. 10 Wenjiang Road,

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

Wuming County, 530 100 Nanning City, Kina ar
razosanas vietu Evonik Rexim (Nanning) Pharmaceutical
Co., Ltd., No. 10 Wenjiang Road, Wuming County, 530
100 Nanning City, Kina no R1-CEP 2004-086-Rev 00 uz
R1-CEP 2004-086-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/002/IB/ |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 043 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

Emulsion for infusions  |Histidinum, L- N4; 2463 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
Leucinum, L- 2463 ml Biofine vielas serins atkartota testa perioda pagarinasana. Bija: 18
Lysinum, L- maiss N3; 1477 ml ménesi; Bus: 3 gadi.

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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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
118 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1448 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/IA/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, - maisins N1; N4; AB, Zviedrija 040/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1206 ml Poliméra izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Arglr_ﬂnum, maisin$ N1; N4; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
ﬁ:)s/t(i:jr}lrj\anLL 1904 ml Polimg&ra apstiprinata razotaja. Procedura SE/H/xxxx/IA/081/G
isoleu cinun’1, L- maisin$ N1; N3 icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Leucinum. L- histidins sertifikats RO-CEP 2010-046-Rev 00 no razotaja
Lysinum, |_ Shanghai Kyowa Amino Acid Co., Ltd., No. 158 Xintuan

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

Road, Qingpu Industrial Zone, 201 707 Shanghai, Kina ar
razo$anas vietam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd., Hofu
Plant, 1-1 Kyowa-Cho, Hofu, 747-8522 Yamaguchi-Pref.,
Japana, Biokyowa Inc., 5469 Nash Road, 63702-1550
Cape Girardeau, Missouri, ASV un Shanghai Kyowa
Amino Acid Co., Ltd., No. 158 Xintuan Road, Qingpu
Industrial Zone, 201 707 Shanghai, Kina. ; |A B.lll.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/081/G
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins razotagjam Amino GmbH, An Der Zucker-
Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija ar razo$anas vietam
Danisco A/S, Taarnvej 25, 7200 Grindsted, Danija, SA
Bioproducts (PTY) Ltd., 1 Dickens Road, 4120
Umbogintwini, Dienvidafrika un Amino GmbH, An Der
Zucker-Raffinerie 9, 38373 Frellstedt, Vacija no RO-CEP
2006-315-Rev 00 uz RO-CEP 2006-315-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
119 09-0020 |SmofKabiven Peripheral | Glucosum 1448 ml Poliméra  |Fresenius Kabi ~ |SE/H/0861/001/IB/ |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, - maisins N1; N4; AB, Zviedrija 042 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1206 ml Poliméra pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Arglr_ﬂnum, maisin$ N1; N4; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
ﬁ:zz:jr}lrj][]nml_l_ 1904 ml Polimg&ra atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
isoleucinum, L- maisin$ N1; N3 vielas serins atkartota testa perioda pagarinasana. Bija: 18
Leucinum, L- ménesi; Bus: 3 gadi.
Lysinum, L-

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
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
120 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1448 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/IB/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, - maisins N1; N4; AB, Zviedrija 041 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1206 ml Poliméra izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Arglr_ﬂnum, maisin$ N1; N4; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
ﬁ:zz:jr}lrj][]nml_l_ 1904 ml Polimg&ra apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
isoleu cinun’1, L- maisin$ N1; N3 vielu alanins raZotajam Evonik Rexim (Nanning)
Leucinum. L- Pharmaceutical Co., Ltd., No. 10 Wenjiang Road,
Lysinum, |_ Wuming County, 530 100 Nanning City, Kina ar

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

razosanas vietu Evonik Rexim (Nanning) Pharmaceutical
Co., Ltd., No. 10 Wenjiang Road, Wuming County, 530
100 Nanning City, Kina no R1-CEP 2004-086-Rev 00 uz
R1-CEP 2004-086-Rev 01.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
121 05-0020 |Stadapress 0,2 mg film- |Moxonidinum 200 mcg Stada NL/H/0406/001/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, |038 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
coated tablets, 0,2 mg aluminija blisteris  |Vacija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N30; N100; N7, kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N10; N14; N20; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N28; N50; N56; dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
N98; N400 atbildigais razotajs: Dragenopharm Apotheker Puschl
GmbH & Co. KG, Gollstrasse 1, 84529 Tittmoning,
Vacija.
122 05-0021 |Stadapress 0,3 mg film- |Moxonidinum 300 mcg Stada NL/H/0406/002/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, (038 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
coated tablets, 0,3 mg aluminija blisteris  |Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
N30; N100; N10; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N20; N28; N50; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N56; N98; N400 dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs: Dragenopharm Apotheker Puschl
GmbH & Co. KG, Gollstrasse 1, 84529 Tittmoning,
Vacija.
123 05-0022 |[Stadapress 0,4 mg film- |Moxonidinum 400 mcg Stada NL/H/0406/003/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, (038 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
coated tablets, 0,4 mg aluminija blisteris  [Vacija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N30; N100; N7; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N10; N14; N20; paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
N28; N50; N56; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
N98; N400 atbildigais razotajs: Dragenopharm Apotheker Puschl
GmbH & Co. KG, Gollstrasse 1, 84529 Tittmoning,
Vacija.
124 01-0048  |Stoptussin 4 mg/100 mg |Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.

tablets, Tablets, 4
mg/100 mg

dihydrogenocitras,
Guaifenesinum

PVH/AI blisteris
N20

Industries s.r.0.,
Cehija

Citas izmainas.. Tiek pagarinats paligvielas glicerina
tribehenata atkartotas parbaudes termins$ un uzglabasanas
laiks.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

125 09-0234 |Taflotan 15 Tafluprostum 45 mcg/0,3 ml Santen Qy, DE/H/0991/002/IA/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
micrograms/ml eye ZBPE pudele N30; [Somija 015 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
drops, solution, single- N90 parbaudes/testésanas. Vacija, Somija un Polija tiek
dose container, Eye pievienots alternativs par sé€rijas izlaidi atbildigais
drops, solution, single- razotdjs: Laboratoire Unither, ZI La Guerie, F-50211
dose container, 15 Coutances Cedex, Francija.
micrograms/ml

126 08-0164 |Thyrozol 10 mg film-  [Thiamazolum 10 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/002/1A/ [1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; |Vacija 017 produkta testa procediira. Nelielas izmainas gatava
coated tablets, 10 mg N50; N100 produkta $kiSanas testa metod@ (izmainas

standartS$kiduma sagatavosana).

127 08-0164 |Thyrozol 10 mg film-  |Thiamazolum 10 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/002/1A/ |TA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; |Vacija 015/G vielas vai aktivas vielas razo§anas procesa izmantotas
coated tablets, 10 mg N50; N100 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..

Nedaudz parveidota saistito vielu noteikSana ar gazu
hromatografijas metodi saskana ar Eiropas Farmakopejas
prasibam.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
tiamazola sertifikats RO-CEP 2008-293-Rev 00 no
razotaja CU Chemie Uetikon GmbH, Raiffeisenstrasse 4,
77933 Lahr, Vacija.

128 08-0163 |Thyrozol 5 mg film- Thiamazolum 5 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/001/1A/ |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; |Vacija 017 produkta testa procediira. Nelielas izmainas gatava
coated tablets, 5 mg N50; N100 produkta $kiSanas testa metod€ (izmainas

standartSkiduma sagatavoSana).
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1 2 3 4 5 6 7 8
129 08-0163 |Thyrozol 5 mg film- Thiamazolum 5 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/001/IA/ [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; |Vacija 015/G vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 5 mg N50; N100 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..

Nedaudz parveidota saistito vielu noteikSana ar gazu
hromatografijas metodi saskana ar Eiropas Farmakopejas
prasibam.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
tiamazola sertifikats RO-CEP 2008-293-Rev 00 no
razotaja CU Chemie Uetikon GmbH, Raiffeisenstrasse 4,
77933 Lahr, Vacija.

130 10-0167 |Torasemide Hexal 10  [Torasemidum 10 mg Aluminija Hexal AG, Vacija [SE/H/0361/003/1A/ |1IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

mg tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N14; 029/G atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

mg N20; N28; N30; farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
N50; N56; N100; atjaunota aktivas vielas torasemids specifikacija saskana
N400 (20x20); 10 ar Eiropas Farmakopejas atjaunotu monografiju.; I1A
mg PVH/PVDH B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
aluminija blisteris sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N30; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N56; N100; N400 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
(20x20) vielu beziidens torasemids razotajam Arevipharma

GmbH, Meissner Strasse 35, 01445 Radebeul, Vacija ar
razo$anas vietu Arevipharma GmbH, Meissner Strasse
35, 01445 Radebeul, Vacija no RO-CEP 2006-127-Rev
01 uz RO-CEP 2006-127-Rev 02.

131 10-0639 |Trimetazidine Teva 35 |Trimetazidinum 35 mg PVH/PVDH ([Teva Pharma DE/H/1077/001/IA/ [IA B.11.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava

mg prolonged release aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |003 (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
tablets, Prolonged- N20; N60; N120 nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Izmainas
release tablets, 35 mg attiecas uz paligvielu - kalcija hidrogénfosfats. Mainas to

izmantotais daudzums, tablesu svars un diametrs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
132 09-0516 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/002/1B/ |!A B.I.2.al IZ_mail:las _ieprifké farm_akOP_ejé neiel_(lal_ltas aktIvas vielas
mg/12,5 mg film-coatad |Hydrochloro- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 003/G specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas -
. . . . . . . _ .. Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Aktivas vielas valsartana
tablets, Film-coated thiazidum blisteris N14; N28; |Slovénija ik Boiia tika parsiEdate. lai vand o
specifikacija tika parstradata, lai panaktu atbilstibu speka esosajai
tablets, 160 mg/12,5 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280;

N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

Eiropas Farmakopejas monografijai; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas valsartana atkartotas
parbaudes laiks pamatojoties uz jaunakajiem stabilitates datiem. Bija: 2
gadi. Bis: 3 gadi.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sertifikats RO-CEP
2004-013-Rev 03 (hidrohlortiazids/ hydroclorothiazide/
hydroclorothiazidum) no jauna razotaja IPCA Laboratories Limited,
International House 48, Kandivli Industrial Estate Kandivli (West) India:
400 067 Mumbai, Maharashtra ar razoSanas vietu: IPCA Laboratories
Limited P.O. Sejavta India-457 002 Ratlam, Madhya Pradesh. ; IB
B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas nenozimigas izmainas
aktivas vielas valsartans pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala.
Izmainas tiek veiktas ekonomisko un ekologisko apstaklu del:
dokumentacija tiek ieklauta reakcijas shéma alternativajam procesam
(Pielikums 039456/1); IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Péc tirgus
pieprasijuma tiek palielinats aktivas vielas valsartans s€rijas apjoms.
Informacija par sérijas apjomu ir ieklauta aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids/
hydroclorothiazide/ hydroclorothiazidum razotajam Cambrex
Profarmaco Milano S.R.L., Via Cucchiari 17 Italy-20155 Milano) ar
razoSanas vietas (Cambrex Profarmaco Milano; Via Curiel, 34, Italy-
20067 Paullo, Milano ), no RO-CEP 2004-307-REV 00 uz R1-CEP
2004-307-Rev 00
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
133 09-0517 [Valsacombi 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/003/1B/ |!A B.I.2.al IZ_mail:las _ieprifké farm_akOP_ejé neiel_(lal_ltas aktIvas vielas
mg film-coated tablets, |Hydrochloro- PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, 003/G ;pe“ﬁll:“‘la(fas)j;‘alfb‘de‘r"mflaS’ lali Pal?alft‘glig’ﬂ_snb}‘lli“"pfs ,
Film-coated tablets, 160 |thiazidum blisteris N14; N28; |Slovénija am.l?.k?p?al vai dabva sis farmakopejal, Axtivas vie'as vasartana
specifikacija tika parstradata, lai panaktu atbilstibu speka esosajai
mg/25 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280;

N84; N98 (98x1);
N56 (56x1); N280
(280x1)

Eiropas Farmakopejas monografijai; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas valsartana atkartotas
parbaudes laiks pamatojoties uz jaunakajiem stabilitates datiem. Bija: 2
gadi. Bis: 3 gadi.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sertifikats RO-CEP
2004-013-Rev 03 (hidrohlortiazids/ hydroclorothiazide/
hydroclorothiazidum) no jauna razotaja IPCA Laboratories Limited,
International House 48, Kandivli Industrial Estate Kandivli (West) India:
400 067 Mumbai, Maharashtra ar razoSanas vietu: IPCA Laboratories
Limited P.O. Sejavta India-457 002 Ratlam, Madhya Pradesh. ; IB
B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas nenozimigas izmainas
aktivas vielas valsartans pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala.
Izmainas tiek veiktas ekonomisko un ekologisko apstaklu del:
dokumentacija tiek ieklauta reakcijas shéma alternativajam procesam
(Pielikums 039456/1); IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Péc tirgus
pieprasijuma tiek palielinats aktivas vielas valsartans s€rijas apjoms.
Informacija par sérijas apjomu ir ieklauta aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids/
hydroclorothiazide/ hydroclorothiazidum razotajam Cambrex
Profarmaco Milano S.R.L., Via Cucchiari 17 Italy-20155 Milano) ar
razoSanas vietas (Cambrex Profarmaco Milano; Via Curiel, 34, Italy-
20067 Paullo, Milano ), no RO-CEP 2004-307-REV 00 uz R1-CEP
2004-307-Rev 00
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
134 09-0515 [Valsacombi 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/001/1B/ |!A B.I.2.al IZ_mail:las _ieprifké farm_akOP_ejé neiel_(lal_ltas aktIvas vielas
mg film-coated tablets, |Hydrochloro- PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, 003/G ;pe“ﬁll:“‘la(fas)j;‘alfb‘de‘r"mflaS’ lali Pal?alft‘glig’ﬂ_snb}‘lli“"pfs ,
Film-coated tablets, 80 [thiazidum blisteris N14; N28; |Slovénija am.l?.k?p?al vat calibva'sts farmakopejal. ALtvas vieas vaisartana
specifikacija tika parstradata, lai panaktu atbilstibu speka esosajai
mg/12,5 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280;

N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

Eiropas Farmakopejas monografijai; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas valsartans atkartotas
parbaudes laiks pamatojoties uz jaunakajiem stabilitates datiem. Bija: 2
gadi. Bis: 3 gadi.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sertifikats RO-CEP
2004-013-Rev 03 (hidrohlortiazids/ hydroclorothiazide/
hydroclorothiazidum) no jauna razotaja IPCA Laboratories Limited,
International House 48, Kandivli Industrial Estate Kandivli (West) India:
400 067 Mumbai, Maharashtra ar razoSanas vietu: IPCA Laboratories
Limited P.O. Sejavta India-457 002 Ratlam, Madhya Pradesh. ; IB
B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas nenozimigas izmainas
aktivas vielas valsartans pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala.
Izmainas tiek veiktas ekonomisko un ekologisko apstaklu del:
dokumentacija tiek ieklauta reakcijas shéma alternativajam procesam
(Pielikums 039456/1); IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Péc tirgus
pieprasijuma tiek palielinats aktivas vielas valsartans s€rijas apjoms.
Informacija par sérijas apjomu ir ieklauta aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids/
hydroclorothiazide/ hydroclorothiazidum razotajam Cambrex
Profarmaco Milano S.R.L., Via Cucchiari 17 Italy-20155 Milano) ar
razoSanas vietas (Cambrex Profarmaco Milano; Via Curiel, 34, Italy-
20067 Paullo, Milano ), no RO-CEP 2004-307-REV 00 uz R1-CEP
2004-307-Rev 00
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

135 98-0760 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 Phenylephrinum,  [10 ml Plastmasas Novartis Finland IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidtta/skidinata
mg/ml nasal spray, Dimetindeni maleas [pudele N1 Oy, Somija produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Grupa
solution, Nasal spray, iek]auta izmaina. Bija: Uzglabat temperatiira Iidz +30°C.
solution, 2,5 mg/0,25 Sargat no gaismas; bis: Uzglabat temperatiira Iidz +25°C.
mg/ml ; IB B.IL.f.1al Uzglabasanas laika salsinasana gatavajam

produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi; biis: 2
gadi

136 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, NL/H/1732/002/IB/ (IB B.IL.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
coated tablets, Film- N50; 50 mg PVH/AI |Lielbritanija 011 skelgjlinijam/dalijuma Iinijam, kuras paredzetas zalu
coated tablets, 50 mg blisteris N28; N30; dali$anai vienadas devas. Izmainas attiecas uz zalu

N60 aprakstu 3.sadalu un lietoSanas instrukciju 6. sadalu.Tiek
pievienota fraze - tableti var sadalit vienadas dalas.

137 11-0250 |Brufen 20 mg/ml oral  |Ibuprofenum 200 mg/100 ml PET |Abbott SE/H/0912/004/MR |Bezmaksas klidu labojums. Primara iepakojuma
suspension, Oral pudele N1; 400 Laboratories / mark&juma teksta tick pievienota informacija par
suspension, 20 mg/ml mg/200 ml PET Baltics SIA, uzglabasanas nosacijumiem péc pudeles atvérsanas.

pudele N1 Latvija Atjaunoti sekundara un primara iepakojuma markgjuma
projekti.

138 94-0107 |Sinupret oral drops, Verbenae herba, 100 ml Stikla Bionorica SE, Bezmaksas kltidu labojums. Tiek korigéta lietoSanas
solution, Oral drops, Sambuci flos, pudelite N1 Vacija instrukcija.
solution Rumicis herba,

Primulae flos,

Gentianae radix

Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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