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1 03-0257 |Aceterin 10 mg film- Cetirizini 10 mg Blisteris N30 |Sandoz d.d., IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
coated tablets, Film- dihydrochloridum Slovénija vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 10 mg sekundaras iepakosanas vieta Lek S.A., ul. Domaniewska

50c, Warszawa, 02-672, Polija.; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizsta$ana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots razotajs Lek
S.A., ul. Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672, Polija.;
IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta Lek S.A., ul. Domaniewska
50c, Warszawa, 02-672, Polija.

2 03-0256  |Aceterin express 10 mg |Cetirizini 10 mg Blisteris N10 |Sandoz d.d., IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
film-coated tablets, Film{dihydrochloridum Sloveénija vai pievienoS$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 10 mg sekundaras iepakosSanas vieta Lek S.A., ul. Domaniewska

50c, Warszawa, 02-672, Polija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienosana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek pievienots razotdjs Lek
S.A., ul. Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672, Polija.;
IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosSanas vieta Lek S.A., ul. Domaniewska
50c, Warszawa, 02-672, Polija.

3 10-0407  JAmoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/1A/ (1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris |Pharma Limited, (005 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija vieta Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; Lelystad, Niderlande
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20;

N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500
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4 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/1A/ |TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, [05 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija vieta Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; Lelystad, Niderlande
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20;
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500
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5 11-0007 |Anastrozole Orion 1 mg [Anastrozolum 1 mg PVH/AI Orion UK/H/3974/001/IB/ [IB B.1.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
film-coated tablets, Film- blisteris N28; N98  |Corporation, 002/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 1 mg Somija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/3974/1B/002/G ieklautas izmainas. Pievienots
papildus aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas (AN-2) piegadatajs. ; IA B.l.a.4. a Stingraku
razosanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
razo$anas laika. Grupa UK/H/3974/1B/002/G icklautas
izmainas. Stingraku raZo$anas procesa ierobezojumu
noteiks$ana aktivas vielas sintézes peédéja posma. ; IB
B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
aktivas vielas sintézes gaita.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas
vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
UK/H/3974/1B/002/G ieklautas izmainas. Bija: 0.790 kg -
0.966 kg s€rijas apjoms; Bis: 0.850 kg - 1.150 kg sérijas
apjoms. ; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku
testu svitroSana. Grupa UK/H/3974/IB/002/G ieklautas
izmainas. Nebitisku testu svitroSana aktivas vielas
sintézes pedgja posma. ; IB B.1.a.4.z Izmainas testos, ko
izdara raZzoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus piemero
aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/3974/1B/002/G ieklautas izmainas. Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita un ierobezojumos.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
6 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp &  |UK/H/0532/003/IB/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |Dohme Latvija  |051 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
blisteris N28; N14; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N2; N7; N5; N10; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
N20; N30; N50; vielas atkartota testa perioda pagarinasana. Bija: 24
N84; N98 (2x49); ménesi Biis: 60 ménesi
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)
7 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/001/IB/|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |Dohme Latvija 051 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;|SIA, Latvija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N10; N30; N50; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N84; N100; N50 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
(50x1); N100 vielas atkartota testa perioda pagarinasana. Bija: 24
(100x1); 60 mg ménesi Biis: 60 ménesi
ABPE pudele N30;
N90
8 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/002/IB/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |Dohme Latvija 051 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |SIA, Latvija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

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

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas atkartota testa perioda pagarinaSana. Bija: 24
ménesi Biis: 60 ménesi
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9 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |SE/H/0162/002/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH blisteris|Zviedrija 75/G un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |[N7; N14; N15; N28; Tpasnieka adreses maina Lielbritanija. Bija: Astra Zeneca
um N28 (1x28); N30; UK Limited, 15 Stanhope Gate, London W1K1LN,
N50; N50 (1x50); Lielbritanija. Blis: Astra Zeneca UK Limited, 2 Kingdom
N56; N56 (1x56); Street, London W26BD, Lielbritanija. Registracijas
N98; N98 (1x98); apliecibas Tpasnieka adreses maina Somija. Bija: Astra
N100; N300; 16 Zeneca Oy, Luomanportti 3, F1-02200 Espoo, Somija.
mg/12,5 mg ABPE Biis: AstraZeneca Oy, Itsehallintokuja 4, FI-02600
pudele N100 Espoo, Somija. Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses
maina Norvégija. Bija: Astra Zeneca AS, Boks 200
Vinderen, NO-0319 Oslo, Norvégija. Biis: AstraZeneca
AS, Postboks 6050, Etterstad, NO-0601 Oslo, Norvégija
10 11-0414 |Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/003/IA/ [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH blisteris|Zviedrija 75/G un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

Tablets, 32 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

N7; N14; N15; N28;
N28 (1x28); N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N56 (1x56);
N98; N98 (1x98);
N100; N300; 32
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100

ipasnicka adreses maina Lielbritanija. Bija: Astra Zeneca
UK Limited, 15 Stanhope Gate, London W1K1LN,
Lielbritanija. Bis: Astra Zeneca UK Limited, 2 Kingdom
Street, London W26BD, Lielbritanija. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Somija. Bija: Astra
Zeneca Oy, Luomanportti 3, F1-02200 Espoo, Somija.
Bis: AstraZeneca Oy, Itsehallintokuja 4, FI-02600
Espoo, Somija. Registracijas apliecibas ipas$nieka adreses
maina Norvégija. Bija: Astra Zeneca AS, Boks 200
Vinderen, NO-0319 Oslo, Norvégija. Biis: AstraZeneca
AS, Postboks 6050, Etterstad, NO-0601 Oslo, Norvégija
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11 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/ml concentrate for  |anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
solution for infusion, lymphocytorum ex [200 mg/10 ml Stikla sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
Concentrate for solution |animale ad usum  |flakons N1; N10; 40 kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
for infusion, 20 mg/ml  |humanum mg/2 ml Stikla Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas maina.

flakons N10 Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona Dr.
Roland Hallwachs, Vacija. Iesniegta DDPS 01.10.2011.
versija 4.1.

12 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [Sanofi Pasteur 1A B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
Suspension for injection |hepatitidis A N5; N10; N20 S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
in a pre-filled syringe, |inactivatum izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
Suspension for injection |adsorbatum vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek atjaunota specifikacija
in a pre-filled syringe, paligvielai aluminija hidroksidam saskana ar Eiropas
160 U farmakopejas monografiju 'Aluminii hydroxidum

hydricum ad adsorptionem’.

13 02-0043 |Budesonid Sandoz 50  |Budesonidum 50 mcg/dose Sandoz GmbH, 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

micrograms nasal spray,
suspension, Nasal spray,
suspension, 50 mcg/dose

Flakons N200

Austrija

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 budezonidu razotajam Farmabios SPA, Via Pavia 1,
Gropello Cairoli Milano, 27027, Italija no RO-CEP 2005-
174-Rev 04 uz R1-CEP 2005-174-Rev 00.; IAB.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas aktivas vielas budezonida specifikacija
atbilstosi Eiropas farmakopejas atjaunotai monografijai
1075.
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14 11-0310 |Butifen 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg Ratiopharm DE/H/2589/001/DC [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija /1B/001 zalu nosaukums Ungarija. Bija: Algoprofen-ratiopharm
coated tablets, 200 mg blisteris N6; N10; 200 mg; bus: Ibuprofen-ratiopharm 200 mg.
N12; N14; N16;
N20; N24; N30;
N40; N100
15 11-0311 |Butifen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/2590/001/DC |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija /1B/001 zalu nosaukums Ungarija. Bija: Algoprofen-ratiopharm
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N10; 400 mg; bas: Ibuprofen-ratiopharm 400 mg.
N12; N14; N16;
N20; N24; N30;
N40; N100
16 11-0150 |Candesartan Teva 16 mg|Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/003/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
tablets, Tablets, 16 mg [cilexetili aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |005 Nosaukuma maina tikai Niderlandé. Bija: Candesartan
N7; N10; N14; N15; cilexetil 16 mg PCH, tabletten. Biis: Candesartan cilexetil
N20; N28; N30; 16 mg Teva, tabletten.
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
17 11-0151 |Candesartan Teva 32 mg|Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/004/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
tablets, Tablets, 32 mg [cilexetili aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |005 Nosaukuma maina tikai Niderlandé. Bija: Candesartan
N7; N10; N14; N15; cilexetil 32 mg PCH, tabletten. Biis: Candesartan cilexetil
N20; N28; N30; 32 mg Teva, tabletten.
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100; N50 (50x1)
18 11-0148 |Candesartan Teva 4 mg |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
tablets, Tablets, 4 mg [cilexetili aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |005 Nosaukuma maina tikai Niderlandg. Bija: Candesartan

N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)

cilexetil 4 mg PCH, tabletten. Biis: Candesartan cilexetil
4 mg Teva, tabletten.
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19 11-0149 |Candesartan Teva 8 mg |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Teva Pharma NL/H/2026/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .

tablets, Tablets, 8 mg cilexetili aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [005 Nosaukuma maina tikai Niderlandg. Bija: Candesartan
N7; N10; N14; N15; cilexetil 8 mg PCH, tabletten. Biis: Candesartan cilexetil
N20; N28; N30; 8 mg Teva, tabletten.
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100; N50 (50x1)

20 09-0484 |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 150 mg/15 ml Stikla |Accord UK/H/1126/001/1B/ [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 010 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for infusion, Limited, razoSanas laika. Citas izmainas.. Pievienota alternativa
Concentrate for solution Lielbritanija kvalitates parbaudes metode: UV/redzamas gaismas
for infusion, 150 mg/15 spektrofotometrijas metode.

ml

21 09-0485 |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla [Accord UK/H/1126/001/1B/ [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 010 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for infusion, Limited, razoSanas laika. Citas izmainas.. Pievienota alternativa
Concentrate for solution Lielbritanija kvalitates parbaudes metode: UV/redzamas gaismas
for infusion, 450 mg/45 spektrofotometrijas metode.

ml

22 09-0483 |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 50 mg/5 ml Stikla  [Accord UK/H/1126/001/1B/ [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 010 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for infusion, Limited, razoSanas laika. Citas izmainas.. Pievienota alternativa
Concentrate for solution Lielbritanija kvalitates parbaudes metode: UV/redzamas gaismas
for infusion, 50 mg/5 ml spektrofotometrijas metode.

23 99-0168 |Cataflam 50 mg film-  [Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 [Novartis Finland [99-0168-002/ IA Izmainas lieto$anas instrukcija, kas nav saistitas ar

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

kalicum

Oy, Somija

izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Bis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.
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24 05-0030 |Certican 0,1 mg Everolimusum 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/IA/ |IA B.I1.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
dispersible tablets, PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija 018/G aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
Dispersible tablets, 0,1 blisteris N50; N100; parbaudes/testéSanas. Grupa SE/H/0356/005/1A/018/G
mg N60; N250 ieklautas izmainas. [zmainas Norvégija. Bija: Novartis
Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
Norvégija; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.
25 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/IA/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
dispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 018/G aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; parbaudes/testé$anas. Grupa SE/H/0356/006/1A/018/G
mg N60; N250 ieklautas izmainas. Izmainas Norvégija. Bija: Novartis

Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
Norvégija; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.
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26 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/001/IA/ |IA B.I1.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
tablets, Tablets, 0,25 mg PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija 018/G aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
blisteris N50; N100; parbaudes/testésanas. Grupa SE/H/0356/001/1A/018/G
N60; N250 ieklautas izmainas. [zmainas Norvégija. Bija: Novartis
Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
Norvégija; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.
27 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, |Everolimusum 0,5mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/IA/ [TA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 0,5 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 018/G aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
blisteris N50; N100; parbaudes/testé$anas. Grupa SE/H/0356/002/1A/018/G
N60; N250 ieklautas izmainas. Izmainas Norvégija. Bija: Novartis

Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
Norvégija; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
28 05-0028 |Certican 0,75 mg Everolimusum 0,75 mg Novartis Finland |SE/H/0356/003/IA/ |IA B.I1.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
tablets, Tablets, 0,75 mg PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija 018/G aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
blisteris N50; N100; parbaudes/testésanas. Grupa SE/H/0356/003/1A/018/G
N60; N250 ieklautas izmainas. [zmainas Norvégija. Bija: Novartis
Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
Norvégija; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.
29 05-0029 |Certican 1,0 mg tablets, |Everolimusum 1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/004/IA/ [TA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 1,0 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 018/G aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
blisteris N50; N100; parbaudes/testé$anas. Grupa SE/H/0356/004/1A/018/G
N60; N250 ieklautas izmainas. Izmainas Norvégija. Bija: Novartis

Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
Norvégija; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2

3

4

5

6

8

30

03-0309

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

Citalopramum

20 mg Blisteris N28;
N14

Sandoz d.d.,
Sloveénija

1A B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Atjaunotas gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas - izmainas mikrobiologiskas tiribas noteik$anas
parametros un metod€.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas citaloprama hidrobromids sertifikats RO-
CEP 2010-037-Rev 00 no razotaja Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.
Ltd., Xungqiao, Linhai, Zheijang Province, 317024, Kina; IA B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu. Tiek pievienots jauns gatava produkta sérijas apjoms:
Bija: 2 500 000 tabletes Biis: 2 500 000 un 5 000 000 tabletes; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznemuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas citaloprama hidrobromids
razotajs Cipla Ltd., Mumbai Central, Mumbai - 400 008, Indija; IA
B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotdja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas citaloprama hidrobromids sertifikats RO-CEP 2009-016-
Rev 02 no jauna razotaja Matrix Laboratories Limited, R&D Center,
Plot No. 34-A, Anrich Industrial Estate, Boolaram, Jinnaram Mandal,
Medak District, 502 325 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija ar
razoSanas vietu: Matrix Laboratories Limited, Plot No. 38 to 40, 49 to
51, Phase IV I.D.A., Jeedimetla, 500 055 Hyderabad, Andhra Pradesh,
Indija

31

10-0441

Cisplatin Accord 1
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 1 mg/ml

Cisplatinum

10 mg/10 ml Stikla
(tumsa) flakons N1;
25 mg/25 ml Stikla
(tumsa) flakons N1;
50 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/2862/001/1B/
008

IB B.11.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Papildus sérijas apjoms 10 ml, 25 ml un 50 ml flakoniem -
100,00 I.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

7

8

32

10-0252

Clocinol 37,5 mg/325
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 37,5
mg/325 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

37,5 mg/325 mg
PVH/AI blisteris
N10; N20; N30;
N60

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

AT/H/0290/001/1B/
003/G

IA B.I1I.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). Iesniegts jauns
sertifikats par aktivo vielu paracetamolu R1-CEP 2004-
309-Rev 00 no razotaja Zhejiang Kangle Pharmaceutical
Co., Ltd.,Kina (adrese: No. 112 Maanchi Road (West),
China — 325 028 Wenzhou, Zhejiang Province) ar
razo$anas vietu Zhejiang Kangle Pharmaceutical Co.,
Ltd.,Kina (adrese: Qujiang Road, Economic Technique
Development Zone, China — 325 011 Wenzhou, Zhejiang
Province).; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Paplasinats
pielaujamais limits parametram cietiba, kuru nosaka
apvalkoto tableSu razosanas gaita.; IB B.l.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana). Pievienota jauna metode aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta kontrolei.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

7

8

33

02-0393

Co-Diovan 160 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/002/1A/
074/G

IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Grupa SE/H/0565/002/1A/074/G
ieklautas izmainas. Izmainas Norvégija. Bija: Novartis
Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
Norvégija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.

34

02-0394

Co-Diovan 160 mg/25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/003/1A/
074/G

IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Grupa SE/H/0565/003/1A/074/G
ieklautas izmainas. Izmainas Norvégija. Bija: Novartis
Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
Norveégija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

7

8

35

98-0310

Co-Diovan 80 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/001/1A/
074/G

IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Grupa SE/H/0565/001/1A/074/G
ieklautas izmainas. Izmainas Norvégija. Bija: Novartis
Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
Norvégija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.

36

96-0478

Coldrex tablets, Tablets

Paracetamolum,
Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum,
Terpinum hydratum

1 UD Blisteris N12;
N24

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Bija: HBM Pharma s.r.o0.,
Sklabinska 30, Martin, SK-036 80, Slovakija; Biis: S.C.
EUROPHARM S.A., 2 Panselelor St.,Brasov, county of
Brasov, code 500419, Rumanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Bija: HBM
Pharma s.r.o., Sklabinska 30, Martin, SK-036 80,
Slovakija; Bis: S.C. EUROPHARM S.A., 2 Panselelor
St.,Brasov, county of Brasov, code 500419, Rumanija.;
IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Bija: HBM
Pharma s.r.o., Sklabinska 30, Martin, SK-036 80,
Slovakija; Bus: S.C. EUROPHARM S.A., 2 Panselelor
St.,Brasov, county of Brasov, code 500419, Rumanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
37 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/1A/ {IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |122/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko

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

Limited,
Lielbritanija

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas glatiraméra
acetata stabilitates specifikacija tiek ieviesti parametri -
aminoskabju saturs, acetata saturs; IA B.I1.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobeZojumu pievieno$ana. Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita - tiek pievienots bakterialo
endotoksinu tests
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
38 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/1A/ |IA B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija 106/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Grupa SE/H/0406/004/1A/106/G
N28; N14; N56; ieklautas izmainas. [zmainas Norvégija. Bija: Novartis
N98; N280; 160 mg Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
PVDH/PE/PVHI/AI Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
kalendarais blisteris Norvégija; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka
N14; N28; N56; nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
N98; N280; 160 mg SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
PVDH/PE/PVHI/AI apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
blisteris N7; N14; Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
N28; N30; N56; Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
N90; N98; 160 mg NO-0484 Oslo, Norvégija.
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

7

8

39

02-0392

Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum

160 mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004/1A/
108/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Procediira SE/H/xxxx/IA/080/G ieklautas izmainas.
Mainas gatava produkta razotaja nosaukums. Bija:
Novafarm Manipulaciones Generales, S.A. Poligon
Industrial Zona Franca. C/d Nim. 52-54, Barcelona,
08040, Spanija biis: Novafarm Lab, S.A. Poligon
Industrial Zona Franca. C/d Nim. 52-54, Barcelona,
08040, Spanija.

40

10-0320

Diovan 3 mg/ml oral

solution, Oral solution, 3

mg/ml

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007/1A/
105

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasSnieka adreses izmainas Norvégija. Bija: Novartis
Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo, Norvégija,
biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484
Oslo, Norvégija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
41 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/IA/ |IA B.IL.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 106/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Grupa SE/H/0406/005/1A/106/G
N28; N14; N56; ieklautas izmainas. [zmainas Norvégija. Bija: Novartis
N98; N280; 40 mg Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
PVH/PVDH Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,
aluminija Norvégija; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
kalendarais blisteris nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
N14; N28; N56; SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
N98; N280; 40 mg apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
PVDH/PE/PVHI/AI Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
42 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/IA/ |IA A.5. b Gatava produkta raZotdja, tostarp kvalitates

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 108/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris Procedura SE/H/xxxx/IA/080/G ieklautas izmainas.
N28; N14; N56; Mainas gatava produkta razotaja nosaukums. Bija:
N98; N280; 40 mg Novafarm Manipulaciones Generales, S.A. Poligon
PVH/PVDH Industrial Zona Franca. C/d Nim. 52-54, Barcelona,
aluminija 08040, Spanija biis: Novafarm Lab, S.A. Poligon
kalendarais blisteris Industrial Zona Franca. C/d Nim. 52-54, Barcelona,
N14; N28; N56; 08040, Spanija.
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVHI/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
43 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/IA/ |IA B.I1.b.2bl Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 106/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris parbaudes/testé$anas. Grupa SE/H/0406/003/1A/106/G
N14; N28; N56; ieklautas izmainas. [zmainas Norvégija. Bija: Novartis
N98; N280; 80 mg Norge AS, Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo Norvégija, bis:
PVDH/PE/PVHI/AI Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A NO-0484 Oslo,

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

Norvégija; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/078/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas Norvegija. Bija:
Novartis Norge AS P.O Box 237 Okern NO-0510 Oslo,
Norvégija, biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37A
NO-0484 Oslo, Norvégija.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/IA/ |IA A.5. b Gatava produkta raZzotdja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 108/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris Procedura SE/H/xxxx/IA/080/G ieklautas izmainas.
N14; N28; N56; Mainas gatava produkta razotaja nosaukums. Bija:
N98; N280; 80 mg Novafarm Manipulaciones Generales, S.A. Poligon
PVDH/PE/PVH/AI Industrial Zona Franca. C/d Nim. 52-54, Barcelona,

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

08040, Spanija biis: Novafarm Lab, S.A. Poligon
Industrial Zona Franca. C/d Nim. 52-54, Barcelona,
08040, Spanija.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325 mg |Tramadoli 325 mg/37,5 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/001/IA/ 1A B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, 005/G gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
coated tablets, 37,5 Paracetamolum aluminija blisteris  [Slovénija metodi. Specifikaciju parametram argjais izskats
mg/325 mg N10; N20; N30; pievienota informacija par tabletes izméru. 1A B.Il.d.1.a
N40; N50; N60; Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
N70; N80; N9O; galaprodukta specifikacijai. SaSaurinati pielaujamie limiti
N100; N2 specifikaciju parametra individualie nezinamie
piemaisijumi. IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu tramadola hidrohlorids razotajam Sun
Pharmaceutical Industries Ltd., Industrial Area A-7/A-8,
M.1.D.C., Maharashtra, Ahmednagar-414111, Indija no
RO-CEP 2003-232-Rev02 uz R1-CEP 2002-232-Rev02
46 00-0996 |Edicin 1 g powder for |Vancomycinum 1 g Stikla flakons Lek IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 1 ¢

N1

Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu vankomicina hidrohloridu razotajam Lek
Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, 1526,
Sloveénija ar razoSanas vietu Lek Pharmaceuticals d.d.,
Kolodvorska 27, Menges, 1234, Slovénija no RO-CEP
2004-179-Rev 01 uz R1-CEP 2004-179-Rev 01.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 09-0509 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 10 mg/5 ml Stikla  |Accord UK/H/1123/001/1A/ {IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
infusion, 10 mg/5 ml (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas epirubicina hidrohlorida sertifikats
Nr. RO-CEP 2008-040-Rev01 no jauna razotaja Sicor
S.R.L., Tenuta S. Alessandro, Italy-13048 Santhia,
Vercelli, Italija ar razosanas vietu Sicor S.R.L., Tenuta S.
Alessandro, Italy-13048 Santhia, Vercelli, Italija. Jaunais
razotajs aizstas ieprieks$¢jo razotaju Synbias Pharma
Limited, Ukraina.
48 09-0510 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 20 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/1123/001/1A/ [TA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
infusion, 20 mg/10 ml (raZotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas epirubicina hidrohlorida sertifikats
Nr. RO-CEP 2008-040-Rev01 no jauna razotaja Sicor
S.R.L., Tenuta S. Alessandro, Italy-13048 Santhia,
Vercelli, Italija ar razoSanas vietu Sicor S.R.L., Tenuta S.
Alessandro, Italy-13048 Santhia, Vercelli, Italija. Jaunais
razotajs aizstas ieprieks€jo razotaju Synbias Pharma
Limited, Ukraina.
49 09-0512 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1123/001/1A/ [TA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1 Healthcare 010 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

infusion, 200 mg/100 ml

(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas epirubicina hidrohlorida sertifikats
Nr. RO-CEP 2008-040-Rev01 no jauna razotaja Sicor
S.R.L., Tenuta S. Alessandro, Italy-13048 Santhia,
Vercelli, Italija ar razoSanas vietu Sicor S.R.L., Tenuta S.
Alessandro, Italy-13048 Santhia, Vercelli, Italija. Jaunais
razotajs aizstas ieprieksgjo razotaju Synbias Pharma
Limited, Ukraina.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 09-0511 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 50 mg/25 ml Stikla [Accord UK/H/1123/001/1A/ {IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

infusion, 50 mg/25 ml

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas epirubicina hidrohlorida sertifikats
Nr. RO-CEP 2008-040-Rev01 no jauna razotaja Sicor
S.R.L., Tenuta S. Alessandro, Italy-13048 Santhia,
Vercelli, Italija ar razosanas vietu Sicor S.R.L., Tenuta S.
Alessandro, Italy-13048 Santhia, Vercelli, Italija. Jaunais
razotajs aizstas ieprieks$¢jo razotaju Synbias Pharma
Limited, Ukraina.
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51

03-0353

Equoral 100 mg soft
capsules, Soft capsules,

100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

TEVA Czech
Industries s.r.o.,

Cehija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinats za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
atbilsto$i uznémuma droSuma pamatdatu versijai 58-02-
04-11, kas papildinata p&c Periodiski atjaunojama
drosibas zinojuma darba daliSanas procediiras
(EE/H/PSUR/0007/001) un Pediatriskas darba dalisanas
procediiras rezultatiem originalzalem. Papildinats 4.2.
apakspunkts - kapsulas drikst lietot bérniem vecakiem par
3 gadiem; 4.3. apakspunkts - vakcinacija ar dzivam
vakcinam; vienlaicigi ar ultravioleto B staru apstarosanu
un PUVA fotokimijterapiju. 4.4. apaksSpunkts -
nepiecieSsams kontrol&t kreatinina un urinvielas
limeni;gados vecakiem pacientiem jakontrol€ nieru
funkcija, piesardzibas pasakumi katras indikacijas
gadijuma; 4.5. apakSpunkts - mijiedarbiba ar uzturu, kura
ir augsts tauku saturs, mijiedarbiba ar kaliju aizturo$am
zalém. 4.8. apakSpunkts - generaliz&étas un lokalas
infekcijas, nervu sistémas traucgjumi, pécregistracijas
perioda novérotas blakusparadibas. 4.9. apakSpunkta -
pardozésanas simptomi. Papildinats 5.3 apak$punkts.
Saskanota lietoSanas instrukcija.
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52

03-0351

Equoral 25 mg soft
capsules, Soft capsules,
25mg

Ciclosporinum

25 mg Blisteris N50

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinats za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
atbilsto$i uznémuma droSuma pamatdatu versijai 58-02-
04-11, kas papildinata p&c Periodiski atjaunojama
drosibas zinojuma darba daliSanas procediiras
(EE/H/PSUR/0007/001) un Pediatriskas darba dalisanas
procediiras rezultatiem originalzalem. Papildinats 4.2.
apakspunkts - kapsulas drikst lietot bérniem vecakiem par
3 gadiem; 4.3. apakspunkts - vakcinacija ar dzivam
vakcinam; vienlaicigi ar ultravioleto B staru apstarosanu
un PUVA fotokimijterapiju. 4.4. apaksSpunkts -
nepiecieSsams kontrol&t kreatinina un urinvielas
limeni;gados vecakiem pacientiem jakontrol€ nieru
funkcija, piesardzibas pasakumi katras indikacijas
gadijuma; 4.5. apakSpunkts - mijiedarbiba ar uzturu, kura
ir augsts tauku saturs, mijiedarbiba ar kaliju aizturo$am
zalém. 4.8. apakSpunkts - generaliz&étas un lokalas
infekcijas, nervu sistémas traucgjumi, pécregistracijas
perioda novérotas blakusparadibas. 4.9. apakSpunkta -
pardozésanas simptomi. Papildinats 5.3 apak$punkts.
Saskanota lietoSanas instrukcija.
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53

03-0352

Equoral 50 mg soft
capsules, Soft capsules,
50 mg

Ciclosporinum

50 mg Blisteris N50

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinats za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
atbilsto$i uznémuma droSuma pamatdatu versijai 58-02-
04-11, kas papildinata p&c Periodiski atjaunojama
drosibas zinojuma darba daliSanas procediiras
(EE/H/PSUR/0007/001) un Pediatriskas darba dalisanas
procediiras rezultatiem originalzalem. Papildinats 4.2.
apakspunkts - kapsulas drikst lietot bérniem vecakiem par
3 gadiem; 4.3. apakspunkts - vakcinacija ar dzivam
vakcinam; vienlaicigi ar ultravioleto B staru apstarosanu
un PUVA fotokimijterapiju. 4.4. apaksSpunkts -
nepiecieSsams kontrol&t kreatinina un urinvielas
limeni;gados vecakiem pacientiem jakontrol€ nieru
funkcija, piesardzibas pasakumi katras indikacijas
gadijuma; 4.5. apakSpunkts - mijiedarbiba ar uzturu, kura
ir augsts tauku saturs, mijiedarbiba ar kaliju aizturo$am
zalém. 4.8. apakSpunkts - generaliz&étas un lokalas
infekcijas, nervu sistémas traucgjumi, pécregistracijas
perioda novérotas blakusparadibas. 4.9. apakSpunkta -
pardozésanas simptomi. Papildinats 5.3 apak$punkts.
Saskanota lietoSanas instrukcija.

54

10-0493

Esomeprazole Ranbaxy
20 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

Esomeprazolum

20 mg
Al/PE/ABPE/desika
nts/Al/OPA blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0336/001/1B/
005

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Spanija no Esomeprazol RANBAXYGEN uz
Esomeprazol STADA.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 10-0494  |Esomeprazole Ranbaxy |[Esomeprazolum 40 mg Ranbaxy (UK) PT/H/0336/002/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
40 mg gastro-resistant Al/PE/ABPE/desika [Limited, 005 Spanija no Esomeprazol RANBAXYGEN uz
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris |Lielbritanija Esomeprazol STADA.
tablets, 40 mg N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N9O; N98;
N100
56 10-0033 |Ethinylestradiol/Drospir |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0146/001/DC|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
enone Leon Farma 0,02 [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/002 zalu nosaukums Slovakija. Bija: Nubelght; biis:
mg/3 mg 28 film-coated aluminija blisteris  |Spanija Phaenyela 28.
tablets, Film-coated N28; N56; N168;
tablets, 0,02 mg/3 mg N364; N84
57 10-0034  |Ethinylestradiol/Drospir |Ethinylestradiolum, (0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0134/001/DC|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
enone Leon Farma 0,02 [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/002/G zalu nosaukums Cehijas Republika. Bija:
mg/3 mg film-coated aluminija blisteris  |Spanija Ethinylestradiol/Drospirenon Leon Farma 0,02/3 mg; bis:
tablets, Film-coated N21; N63; N126; Rhonyela 3 mg/20 ug.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
tablets, 0,02 mg/3 mg N273; N42 (pieskirta) izmainas . Grupa NO/H/0134/1B/002/G
ieklautas izmainas. Mainas zalu nosaukums Slovakija.
Bija: Nubene; biis: Phaenyela 21.
58 10-0035  |Ethinylestradiol/Drospir |Ethinylestradiolum, (0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0146/002/IB/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
enone Leon Farma 0,03 [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 002 zalu nosaukums Slovakija. Bija: NievEight; biis: Phaenya
mg/3 mg 28 film-coated aluminija blisteris  [Spanija 28.
tablets, Film-coated N28; N56; N168;
tablets, 0,03 mg/3 mg N364; N84
59 10-0036 |Ethinylestradiol/Drospir |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0134/002/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
enone Leon Farma 0,03 [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 002/G NO/H/0134/1B/002/G ieklautas izmainas. Mainas zalu
mg/3 mg film-coated aluminija blisteris  [Spanija nosaukums Slovakija. Bija: Nievuna; biis: Phaenya 21.;

tablets, Film-coated
tablets, 0,03 mg/3 mg

N21; N63; N126;
N273; N42

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
zalu nosaukums Cehijas Republika. Bija:
Ethinylestradiol/Drospirenon Ledn Farma 0,03/3 mg; bis:
Rhonya 3 mg/30 ng.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 10-0319 |Exemestane Alvogen 25 |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo DK/H/1798/001/IB/ 1B B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [S.a.r.l, 002 aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
Film-coated tablets, 25 N30 Luksemburga imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
mg apsveruma dgl. Galaprodukta un stabilitates kvalitates
specifikacija tiek ieklauta divu identificétu piemaisijumu
noteikSana, ka arT atbilstosi paplasinats kop&jo
piemaisijumu limits.
61 11-0196 |Galsya SR 16 mg Galantaminum 16 mg KRKA, d.d., SI1/H/0118/002/1A/O |TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 02/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release N28; N30; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
capsules, hard, 16 mg N60; N84; N9O; (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
N100; 16 mg jauns aktivas vielas galantamina hidrobromida sertifikats
OPAJ/AI/PVH/AI RO-CEP 2009-316-Rev 00 no jauna razotaja Aurobindo
blisteris N10; N14; Pharma Limited, Plot No. 2, Maitrivihar, Ameerpet India-
N28; N30; N56; 500 038 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija ar razoSanas
N60; N84; N90; vietu Aurobindo Pharma Limited, Unit — XI, Survey No.
N100 61-66, 1.D.A., Srikakulam District, Ranasthalam Mandal,

India-532 409 Pydibhimavaram Village, Andhra Pradesh,
Indija; 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. Aktivas
vielas specifikacijai tiek pievienoti jauni parametri kopa
ar atbilstosu testa metodi - piemaisijumu un atlikuso
Skidinataju noteik§ana Aurobindo Pharma Ltd.
piegadatajai aktivajai vielai.
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62 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantaminum 24 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/003/IA/0 |IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

prolonged-release PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 02/G sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai

capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Prolonged release N28; N30; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

capsules, hard, 24 mg N60; N84; N9O; (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
N100; 24 mg jauns aktivas vielas galantamina hidrobromida sertifikats
OPA/AI/PVH/AI RO-CEP 2009-316-Rev 00 no jauna razotaja Aurobindo
blisteris N10; N14; Pharma Limited, Plot No. 2, Maitrivihar, Ameerpet India-
N28; N30; N56; 500 038 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija ar razosanas
N60; N84; N9O; vietu Aurobindo Pharma Limited, Unit — X1, Survey No.
N100 61-66, 1.D.A., Srikakulam District, Ranasthalam Mandal,

India-532 409 Pydibhimavaram Village, Andhra Pradesh,
Indija ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas
vielas specifikacijai tiek pievienoti jauni parametri kopa
ar atbilstosu testa metodi - piemaisijumu un atlikuso
$kidinataju noteikSana Aurobindo Pharma Ltd.
piegadatajai aktivajai vielai.
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63 11-0195 |Galsya SR 8 mg Galantaminum 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/1A/0 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 02/G sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release N28; N30; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
capsules, hard, 8 mg N60; N84; N9O; (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts

N100; 8 mg jauns aktivas vielas galantamina hidrobromida sertifikats

PVDH/PE/PVHI/AI RO-CEP 2009-316-Rev 00 no jauna razotaja Aurobindo

blisteris N10; N14; Pharma Limited, Plot No. 2, Maitrivihar, Ameerpet India-

N28; N30; N56; 500 038 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija ar razosanas

N60; N84; N90; vietu Aurobindo Pharma Limited, Unit — X1, Survey No.

N100 61-66, 1.D.A., Srikakulam District, Ranasthalam Mandal,
India-532 409 Pydibhimavaram Village, Andhra Pradesh,
Indija; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas
vielas specifikacijai tiek pievienoti jauni parametri kopa
ar atbilstosu testa metodi - piemaisijumu un atlikuso
$kidinataju noteikSana Aurobindo Pharma Ltd.
piegadatajai aktivajai vielai.

64 10-0583 |Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 mi Actavis Group NL/H/1644/001/1A/ |1A B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande |008 piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitro§ana. Tika
for infusion, Concentrate 2000 mg/50 ml nosvitrota atsauce par iepakojuma komponentu
for solution for infusion, Stikla flakons N1; piegadatajiem no 3. modula.

40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla
flakons N1

65 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabini 1 g/ vial Stikla Accord UK/H/1124/002/1A/ {TA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Hydrochloride Accord 1 |hydrochloridum flakons N1 Healthcare 021 gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
g powder for solution Limited, ar atbilstigu testa metodi. Jaunu parametru pievienoSana
for infusion, Powder for Lielbritanija gumijas aizbaznu specifikacijai.

solution for infusion, 1 g
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66 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabini 200 mglvial Stikla |Accord UK/H/1124/001/1A/ 1A B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Hydrochloride Accord  [hydrochloridum flakons N1 Healthcare 021 gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
200 mg powder for Limited, ar atbilstigu testa metodi. Jaunu parametru pievienosana
solution for infusion, Lielbritanija gumijas aizbaznu specifikacijai.

Powder for solution for
infusion, 200 mg

67 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/002/IA/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
powder for solution for flakons N1 Limited, 025/G un/vai adreses izmainas. Procedira FR/H/xxxx/IA/014/G
infusion, Powder for Lielbritanija ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas
solution for infusion, ipasnieka adrese Islandé un Danija.

1000 mg

68 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/001/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
for solution for infusion, flakons N1 Limited, 025/G un/vai adreses izmainas. Procedira FR/H/xxxx/IA/014/G
Powder for solution for Lielbritanija ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas
infusion, 200 mg pas$nieka adrese Danija.

69 09-0027  |Gesytil 75/20 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg [Ratiopharm FR/H/0357/001/IB/ |IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms coated Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris GmbH, Vacija 006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
tablets, Coated tablets, N21; N63; N126 reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
75/20 micrograms gatavajam produktam. Bija: 3 gadi; bis: 5 gadi.

70 09-0028 |Gesytil 75/30 Gestodenum, 0,075 mg/0,03 mg |Ratiopharm FR/H/0357/002/IB/ {IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75/30 micrograms

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
N21; N63; N126

GmbH, Vacija

006

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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71 09-0087 [Irinotecan Hospira 20  |lrinotecani 100 mg/5 mi Hospira UK PT/H/0190/001/IA/ [IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Limited, 064/G aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija parbaudes vieta ITEST Plus, s.r.o0., Kladska 1032, 500
100 mg/5 ml, 03 Hradec Kralove, Cehija ar razo$anas vietu Bile
Concentrate for solution Vchynice 10, 533 16 Vapno u Prelouce, Cehija.; IA
for infusion, 20 mg/ml B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Zdravotni ustav se sidlem v Hradci Kralove, Centrum
hygienickych laboratori, Pracoviste 1a, Nezvalova 958,
500 03 Hradec Kralove, Cehija; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta ITEST Plus ,
s.r.0., Kladska 1032, 500 03 Hradec Kralove, Cehija ar
razo$anas vietas adresi Kladska 1032, 500 03 Hradec
Kralove, Cehija
72 04-0382 [Irinotecan Hospira 20  [lrinotecani 40 mg/2 ml Flakons [Hospira UK PT/H/0190/001/IA/ [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum N1 Limited, 064/G aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
solution for infusion, 40 [trihydricum Lielbritanija parbaudes vieta Zdravotni ustav se sidlem v Hradci

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

Kralove, Centrum hygienickych laboratori, Pracoviste 1a,
Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralove, Cehija; 1A
B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/testeSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
ITEST Plus, s.r.o., Kladska 1032, 500 03 Hradec
Kralove, Cehija ar razoSanas vietas adresi Kladska 1032,
500 03 Hradec Kralove, Cehija; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testeéSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta ITEST Plus ,
s.r.0., Kladska 1032, 500 03 Hradec Kralove, Cehija ar
razosanas vietu Bile Vchynice 10, 533 16 Vapno u
Preloue, Cehija.

34



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
73 09-0088 |[Irinotecan Hospira 20  |lrinotecani 500 mg/25 ml Hospira UK PT/H/0190/001/IA/ [IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas

mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Limited, 064/G aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas

solution for infusion, trihydricum Lielbritanija parbaudes vieta Zdravotni ustav se sidlem v Hradci

500 mg/25 ml, Kralove, Centrum hygienickych laboratori, Pracoviste 1a,

Concentrate for solution Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralove, Cehija; IA

for infusion, 20 mg/ml B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
ITEST Plus, s.r.o., Kladska 1032, 500 03 Hradec
Kralove, Cehija ar razo3anas vietas adresi Kladska 1032,
500 03 Hradec Kralove, Cehija; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta ITEST Plus ,
s.r.0., Kladska 1032, 500 03 Hradec Kralove, Cehija ar
razo$anas vietu Bile Vchynice 10, 533 16 Vapno u
Prelouce, Cehija.

74 10-0109 |Kozylex 10 mg Olanzapinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1555/002/1B/|1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

orodispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Islande 002/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

Orodispersible tablets, blisteris N28; N35; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

10 mg N56; N70; N10; pievienosSana. Tiek pievienots razotajs OMAN

N30; N60 PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC

Po Box 2240 Raysut Industrial Estate Salalah 211,
Omana.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa DK/H/1555/1B/002/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosSanas
vieta OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC Po Box 2240 Raysut Industrial Estate
Salalah 211, Omana.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
DK/H/1555/IB/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC
Po Box 2240 Raysut Industrial Estate Salalah 211,
Omana.
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75 10-0110 |Kozylex 15 mg Olanzapinum 15 mg Portfarma ehf, DK/H/1555/003/1B/ |1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
orodispersible tablets, PAJAI/PVH/IAI Islande 002/G vai pievieno$ana. Grupa DK/H/1555/IB/002/G ieklautas
Orodispersible tablets, blisteris N28; N35; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
15mg N56; N70; N10; OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY
N30; N60 LLC Po Box 2240 Raysut Industrial Estate Salalah 211,

Omana.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC Po Box 2240 Raysut Industrial Estate
Salalah 211, Omana.; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
DK/H/1555/IB/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC
Po Box 2240 Raysut Industrial Estate Salalah 211,
Omana.
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76 10-0111 |Kozylex 20 mg Olanzapinum 20 mg Portfarma ehf, DK/H/1555/004/1B/ |1A B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
orodispersible tablets, PAJAI/PVH/IAI Islande 002/G pievienosana. Grupa DK/H/1555/IB/002/G ieklautas
Orodispersible tablets, blisteris N28; N35; izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
20 mg N56; N70; N10; OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY
N30; N60 LLC Po Box 2240 Raysut Industrial Estate Salalah 211,

Omana.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa DK/H/1555/1B/002/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta OMAN PHARMACEUTICAL
PRODUCTS COMPANY LLC Po Box 2240 Raysut
Industrial Estate Salalah 211, Omana.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotdjs OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC
Po Box 2240 Raysut Industrial Estate Salalah 211,
Omana.
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10-0108

Kozylex 5 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets, 5
mg

Olanzapinum

5mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N28; N35;
N56; N70; N10;
N30; N60

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1555/001/1B/
002/G

IB B.I.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC
Po Box 2240 Raysut Industrial Estate Salalah 211,
Omana; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa DK/H/1555/1B/002/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS
COMPANY LLC Po Box 2240 Raysut Industrial Estate
Salalah 211, Omana.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DK/H/1555/IB/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta OMAN
PHARMACEUTICAL PRODUCTS COMPANY LLC
Po Box 2240 Raysut Industrial Estate Salalah 211,
Omana.

78

11-0214

Latoxap 50
micrograms/5 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
micrograms/5 mg/ml

Latanoprostum,
Timololum

2,5 ml ZBPE
pudelite N1; N2;
N3; N4; N5; N6;
N7; N8; N9; N10;
N12

Sandoz d.d.,
Slovenija

DK/H/1800/001/1B/
001/G

IB B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DK/H/1800/001/IB/001/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
vieta: Tubilux Pharma S.p.A., Ophthalmic Products, Via
Costarica, 20/22, IT-00040 Pomezia (Roma), Italija.; IB
B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots jauns gatava produkta razotajs: Tubilux
Pharma S.p.A., Ophthalmic Products, Via Costarica,
20/22, 1T-00040 Pomezia (Roma), Italija.
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79 11-0214 |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/001/IA/ [IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas
micrograms/5 mg/ml eye| Timololum pudelite N1; N2; Sloveénija 003/G aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna s€rijas
drops, solution, Eye N3; N4; N5; N6; parbaudes vieta: Tubilux Pharma S.p.A., Ophthalmic
drops, solution, 50 N7; N8; N9; N10; Products, Via Costarica, 20/22, 1T-00040 Pomezia
micrograms/5 mg/ml N12 (Roma), Italija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DK/H/1800/001/1B/001/G icklautas izmainas. Tiek
pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta: Tubilux
Pharma S.p.A., Ophthalmic Products, Via Costarica,
20/22, 1T-00040 Pomezia (Roma), Italija.
80 11-0214 |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/001/1B/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/5 mg/ml eye|Timololum pudelite N1; N2; Sloveénija 002 Spanija no Latanoprost/Timolol Sandoz 0,05 mg/ 5 ml
drops, solution, Eye N3; N4; N5; N6; colirio en solucion uz Latimvista® 50 microgramos/ml +
drops, solution, 50 N7; N8; N9; N10; 5 mg/ml colirio en solucion.
micrograms/5 mg/ml N12
81 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Blisteris N28 |[Novartis Finland |DE/H/0116/003/IA/ [TA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
prolonged-release Oy, Somija 071/G aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas

tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

parbaudes/testésanas. Grupa DE/H/0116/003/TIA/071/G
ieklautas izmainas. Tiek aizvietots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Norvégija. Bija: Novartis Norge AS,
Brynsalleen 4, NO-0667 Oslo, Norvégija; Bis: Novartis
Norge AS, Nydalen Alle 37 A, NO-0484 Oslo,
Norvégija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Norvégijas
registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
Novartis Norge AS, P.O Box 237 Okern, NO-0510 Oslo,
Norvégija; Biis: Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37 A,
NO-0484 Oslo, Norvégija.
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82 07-0143 |Losartan Actavis 100 Losartanum 100 mg ABPE Actavis Group hf, |DK/H/0922/004/1B/ |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg film-coated tablets, |kalicum pudele N100; N250; |Islande 031 procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Film-coated tablets, 100 100 mg Izstradata testa procediira, lai noteiktu gatava produkta
mg PVH/PVdH/AI satura viendabigumu - apgrieztas fazes- augstas
blisteris N7; N10; iz8kirtsp&jas Skidruma hromatografijas metode.
N14; N15; N21;
N50; N56; N98;
N100; N210; N280;
N20; N28; N30
83 07-0142 |Losartan Actavis 50 mg [Losartanum 50 mg Actavis Group hf, [DK/H/0922/003/1B/[IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
film-coated tablets, Film{kalicum PVH/PVdH/AI Islande 031 procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N10; Izstradata testa procediira, lai noteiktu gatava produkta
N14; N15; N21; satura viendabigumu - apgrieztas fazes- augstas
N50; N56; N98; iz8kirtsp&jas Skidruma hromatografijas metode.
N100; N210; N280;
N20; N28; N30; 50
mg ABPE pudele
N100; N250
84 06-0093 |Lozap 100 mg film- Losartanum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004/1A/ |TA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 020 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

coated tablets, 100 mg

blisteris N30; N60;
N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesad/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
losartana kalijs sertifikats RO-CEP 2010-020-Rev 00 no
razotaja Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni
Mecholupy, Praha 10, CZ-10237, Cehijas Republika ar
razoSanas vietu Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec,
92027, Slovakija.
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85 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003/1A/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 020 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N90; 50 mg Al/Al vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
blisteris N30; N60; apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N90 losartana kalijs sertifikats RO-CEP 2010-020-Rev 00 no

razotaja Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni
Mecholupy, Praha 10, CZ-10237, Cehijas Republika ar
razo$anas vietu Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec,
92027, Slovakija.

86 09-0089 [Lozap H 50 mg/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg Zentiva k.s., CZ/H/0117/001/IA/ |TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid [blisteris N10; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5mg um N90 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Losartan potassium sertifikats RO-CEP 2010-020-Rev00
no razotaja Zentiva k.s. U Kabelovny 130 Czech
Republic-102 37 Praha 10, Dolni Mecholupy, Cehija ar
razoSanas vietu Zentiva a.s., Nitrianska 100 Slovak
Republic-920 27 Hlohovec, Slovakija.
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87 98-0027 |Magnevist 0,5 mmol/ml |Dimeglumini 5 mmol/10 ml Stikla |Bayer Pharma IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

solution for injection, |gadopentetas pilnslirce N1; 7,5  |AG, Vacija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

Solution for injection, mmol/15 ml Stikla piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates

0,5 mmol/ml flakons N10; 50 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mmol/100 ml Stikla apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
pudele N1; 10 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta
mmol/20 ml Stikla izmaina. Aktivas vielas dimeglumina dadopentetata
pilnslirce N1; 7,5 razotaja nosaukuma maina. Bija: Bayer Schering Pharma
mmol/15 ml Stikla AG, Muellerstrasse 170-178, Berlin, D-13353, Vacija;
pilnslirce N1; 2,5 Biis: Bayer Pharma AG, Muellerstrasse 170-178, Berlin,
mmol/5 ml Stikla D-13353, Vacija; ; [A A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga
flakons N10; 2,5 razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
mmol/5 ml Stikla icklauta izmaina. Galaprodukta raZotaja, pakotaja, s€rijas
pilnslirce N1; 15 kontroles vietas un razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi
mmol/30 ml Stikla nosaukuma maina. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
flakons N1; 10 Muellerstrasse 170-178, Berlin, D-13353, Vacija; Bis:
mmol/20 ml Stikla Bayer Pharma AG, Muellerstrasse 170-178, Berlin, D-
flakons N10; 25 13353, Vacija
mmol/50 ml Stikla
pudele N1; 5
mmol/10 ml Stikla
flakons N10

88 10-0374  |Meropenem Sandoz Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
1000 mg powder for flakons N1; N10 Sloveénija 003/G un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

solution for injection or
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 1000 mg

Tpasnieka adrese Lielbritanija mainas no Sandoz Ltd., 37
Woolmer Way, Bordon, Hampshire GU35 9QE,
Lielbritanija uz Sandoz Ltd., Frimley Business Park,
Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija; A
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Pieffe Depositi S.r.1., Via Formellese Km 4,300,
00060 Formello (RM), Italija
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89 10-0374  |Meropenem Sandoz Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002/1B/ |IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
1000 mg powder for flakons N1; N10 Slovénija 002 procesa. Citas izmainas.. Izmainas saistitas ar sterilo
solution for injection or produktu apstrades laika pagarinasanu.
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 1000 mg
90 10-0375 |Meropenem Sandoz 500 |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg powder for solution flakons N1; N10 Sloveénija 003/G un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
for injection or infusion, ipasnicka adrese Lielbritanija mainas no Sandoz Ltd., 37
Powder for solution for Woolmer Way, Bordon, Hampshire GU35 9QE,
injection or infusion, Lielbritanija uz Sandoz Ltd., Frimley Business Park,
500 mg Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija; [A
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta Pieffe Depositi S.r.1., Via Formellese Km 4,300,
00060 Formello (RM), Italija
91 10-0375 |Meropenem Sandoz 500 |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001/1B/ |IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
mg powder for solution flakons N1; N10 Sloveénija 002 procesa. Citas izmainas.. [zmainas saistitas ar sterilo

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

produktu apstrades laika pagarinasanu.
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92 05-0092 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 142,5 mg PP/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/004/1A/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
142,5 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; 036/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmainas punkts: A.1. -
release tablets, N28; N30; N50; Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Prolonged-release N100; N60; N50 adreses izmainas Registracijas apliecibas Tpasnicka
tablets, 142,5 mg (50x1); 142,5 mg adreses izmainas Danija, Somija, Norvégija un Zviedrija.
PVH/Aclar/Al Danija un Somija bija:Hexal A/S Kanalholmen 8-18 DK-
blisteris N10; N20; 2650 Hvidovre, Danija; biis: Hexal A/S Edvard
N28; N30; N50; Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija. Norvegija
N50 (50x1); N100; un Zviedrija bija: Sandoz A/S C.F. Tietgens Boulevard
N60; 142,5 mg 40 5220 Odense SU, Danija; biis: Sandoz A/S Edvard
ABPE pudele N30; Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija.
N60; N100; N250;
N500
93 05-0089 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 23,75 mg PP/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma
23,75 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; 036/G un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
release tablets, N28; N30; N50; ipasnieka adreses izmainas Danija, Somija, Norvégija un
Prolonged-release N100; N60; N50 Zviedrija. Danija un Somija bija:Hexal A/S Kanalholmen
tablets, 23,75 mg (50x1); 23,75 mg 8-18 DK-2650 Hvidovre, Danija; biis: Hexal A/S Edvard
PVH/Aclar/Al Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija. Norvégija
blisteris N10; N20; un Zviedrija bija: Sandoz A/S C.F. Tietgens Boulevard
N28; N30; N50; 40 5220 Odense SU, Danija; biis: Sandoz A/S Edvard
N50 (50x1); N100; Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija.
N60; 23,75 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500
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94 05-0090 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 47,5 mg Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/002/1A/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
47,5 mg prolonged- succinas PVH/Aclar/Al 036/G un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
release tablets, blisteris N10; N20; pasnieka adreses izmainas Danija, Somija, Norvégija un
Prolonged-release N28; N30; N50; Zviedrija. Danija un Somija bija:Hexal A/S Kanalholmen
tablets, 47,5 mg N50 (50x1); N100; 8-18 DK-2650 Hvidovre, Danija; bis: Hexal A/S Edvard
N60; 47,5 mg ABPE Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija. Norvegija
pudele N30; N60; un Zviedrija bija: Sandoz A/S C.F. Tietgens Boulevard
N100; N250; N500; 40 5220 Odense SU, Danija; bus: Sandoz A/S Edvard
47,5 mg PP/AI Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija.
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N60; N50
(50x1)
95 05-0091 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 95 mg ABPE pudele [Hexal AG, Vacija |DK/H/1597/003/1A/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
95 mg prolonged-release |succinas N30; N60; N100; 036/G un/vai adreses izmainas. IA tipa izmainas punkts: A.1. -

tablets, Prolonged-
release tablets, 95 mg

N250; N500; 95 mg
PP/AIl blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N100; N60;
N50 (50x1); 95 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50
(50x1); N100; N60;
N50

Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses izmainas Danija, Somija, Norvégija un Zviedrija.
Danija un Somija bija:Hexal A/S Kanalholmen 8-18 DK-
2650 Hvidovre, Danija; biis: Hexal A/S Edvard
Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija. Norvégija
un Zviedrija bija: Sandoz A/S C.F. Tietgens Boulevard
40 5220 Odense SU, Danija; biis: Sandoz A/S Edvard
Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija.
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96 08-0138 |Nebivolol Actavis 5 mg |Nebivololum 5 mg PVDH/AI Actavis Group DE/H/0979/001/008|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N7; N14;  |PTC ehf, Islande |/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
N28; N30; N50; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

N56; N90; N100;
N500; N10; N20;
N60; N500 (10x50);
5 mg ABPE
konteiners N7; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N500;
N500 (10x50)

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas atkartota testa periods mainas no 6 meénesiem uz 60
méneSiem.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Aktivas vielas
specifikacija pievienotas monometilamina un hloridu
kvantitativa satura noteikSanas metodes; IA A.4. Aktivas
vielas raZzo$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. Mainas aktivas vielas nebivolola
razotaja Hetero Drugs Limited adrese. Bija: Hetero Drugs
Limited "Hetero House", H.No 8-3-166/7/1, Erragada
Hydebarad - 500 018, Indija; biis: Hetero Drugs Limited,
7-2-A2, Hetero Corporate Industrial Estates, Sanath
Nagar, Hyderabad - 500 018, A.p., Indija
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97 01-0276  |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001/IA/ [1A B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 036/G ?e‘Tlﬁlft"}}fime%salzaﬁf ak“Vg Eelukva} o ks il
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; rzeymateriatuieagentu STAIPproduiciu, o 1zmanto akiivas vicias
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N30; N50; N60; atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin
N84; N90; N98; India Ltd., Indija (adrese: Post Box n°® 4262, 50/1002 SBT Avenue.

N200; N500; N1000

Panampilly Nagar. India- 682036 Cochin, Kerala) ar raZo$anas vietam
Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese: Gelatin Division , Post Box
3109, Kusumagiri, P.O. Kakkanad, India-682 030 Cochin, Kerala) un
Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese: Ossein Division, Kathikudam
P.O.Koratty, India-680 308 Trissur, Kerala) no R1-CEP 2000-344-Rev
01 uz R1-CEP 2000-344-Rev 02.; 1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu razotajam Sterling Biotech
Limited, Indija (adrese: Division — Sterling Gelatin, ECP Road, Village
Karakhadi, Taluka Padra India-391 450 Vadodara, Gujarat) no R1-CEP
2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-Rev 01.; IA B.111.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam
Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: 4-4-26, Sakuragawa 4 Chome, Japan-
556-0022 Naniwa-Ku, Osaka) ar razosanas vietam Thai Bones Industry
Co Ltd, Taizeme (adrese: Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai,
Amphur Utai, Thailand-13210 Ayuthaya) un Nitta Gelatin Inc., Japana
(adrese: Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi,
Osaka Prefecture) no RO-CEP 2005-217-Rev 00 uz R1-CEP 2005-217-
Rev 00.
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98 01-0277  |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/002/1A/ |1A B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 036/G ?e‘Tlﬁlft"}}fime%salzaﬁf ak“Vg Eelukva} o aktvas vi
. . 1ze)materialu/reagentu/stai 1(¢] , KO 1zmanto aktivas vielas
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; zeymateriaiureagentu/starpprodu’iu, ko tzmanto akfivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N20; N30; N60; atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin
N84; N90; N98; India Ltd., Indija (adrese: Post Box n°® 4262, 50/1002 SBT Avenue.

N200; N500; N1000

Panampilly Nagar. India- 682036 Cochin, Kerala) ar raZo$anas vietam
Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese: Gelatin Division , Post Box
3109, Kusumagiri, P.O. Kakkanad, India-682 030 Cochin, Kerala) un
Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese: Ossein Division, Kathikudam
P.O.Koratty, India-680 308 Trissur, Kerala) no R1-CEP 2000-344-Rev
01 uz R1-CEP 2000-344-Rev 02.; 1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc.,
Japana (adrese: 4-4-26, Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-|
Ku, Osaka) ar razoSanas vietam Thai Bones Industry Co Ltd, Taizeme
(adrese: Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utali,
Thailand-13210 Ayuthaya) un Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: Osaka
Plant, 22 Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture) no RO-CEP 2005-217-Rev 00 uz R1-CEP 2005-217-Rev
00. ; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Sterling Biotech
Limited, Indija (adrese: Division — Sterling Gelatin, ECP Road, Village
Karakhadi, Taluka Padra India-391 450 Vadodara, Gujarat) no R1-CEP
2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-Rev 01.
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99 01-0278  |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/003/1A/ IAB~III_~1P3 Atjatmota EirOPa_ls Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 036/G ?e‘Tlﬁlft"}}fime%salzaﬁf ak“Vg Eelukva} o aktvas vi
. . . . 1z€)materialu/reagentu/starpproduxtu, Ko 1zmanto aKtivas vielas
Capsules, hard, 400 mg l[illés(;e:ls6’(;|5[(\)|,82|20, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

N90; N98; N100;
N200; N500; N1000

atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin
India Ltd., Indija (adrese: Post Box n° 4262, 50/1002 SBT Avenue.
Panampilly Nagar. India- 682036 Cochin, Kerala) ar raZo$anas vietam
Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese: Gelatin Division , Post Box
3109, Kusumagiri, P.O. Kakkanad, India-682 030 Cochin, Kerala) un
Nitta Gelatin India Ltd., Indija (adrese: Ossein Division, Kathikudam
P.O.Koratty, India-680 308 Trissur, Kerala) no R1-CEP 2000-344-Rev
01 uz R1-CEP 2000-344-Rev 02.; 1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc.,
Japana (adrese: 4-4-26, Sakuragawa 4 Chome, Japan-556-0022 Naniwa-|
Ku, Osaka) ar razoSanas vietam Thai Bones Industry Co Ltd, Taizeme
(adrese: Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utali,
Thailand-13210 Ayuthaya) un Nitta Gelatin Inc., Japana (adrese: Osaka
Plant, 22 Futamata 2 Chome, Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture) no RO-CEP 2005-217-Rev 00 uz R1-CEP 2005-217-Rev
00.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Sterling Biotech
Limited, Indija (adrese: Division — Sterling Gelatin, ECP Road, Village
Karakhadi, Taluka Padra India-391 450 Vadodara, Gujarat) no R1-CEP
2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-Rev 01.
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100 02-0076  |Nexium 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Aluminija AstraZeneca AB, IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
resistant tablets, 20 mg N3; N7 (7x1); N15; sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu

N25 (25x1); N28; vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
N30; N50 (50x1); RAI zalem. Zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemas
N56; N60; N9O; (farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
N98; N100 (100x1); blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
N140; 20 mg novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
Polietiléna pudele registracijas ipa$nieckam. Ir iesniegta AstraZeneca AB,
N2; N5; N7; N14; Zviedrija ‘Detailed Description of AstraZeneca’s

N15; N28; N30; Pharmacovigilance System’ 03.10.2011. versija 12.0.
N56; N60; N100; Mainita QPPV aizvietotajpersona, ka ari veiktas vairakas
N140 (5x28) administrativas izmainas.

101 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Aluminija AstraZeneca AB, IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; |Zviedrija sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
resistant tablets, 40 mg N3; N7 (7x1); N15; sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

N25 (25x1); N28; véra ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
N30; N50 (50x1); RAI zalém. Za]u blakusparadibu uzraudzibas sistémas
N56; N60; N9O; (farmakovigilance) izmainas, lai pemtu véra ta pasa zalu
N98; N100 (100x1); blakusparadibu uzraudzibas sistémas (farmakovigilance)
N140; 40 mg novert€jumu saistiba ar citam zalém tam pasam
Polietiléna pudele registracijas ipa$niekam. Ir iesniegta AstraZeneca AB,
N2; N5; N7; N14; Zviedrija ‘Detailed Description of AstraZeneca’s
N15; N28; N30; Pharmacovigilance System’ 03.10.2011. versija 12.0.
N56; N60; N100; Iesnieguma noradits, ka mainita QPPV
N140 (5x28) aizvietotajpersona, ka ar7 veiktas vairakas administrativas
izmainas.
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102 05-0054  |Nexium 40 mg powder |Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons [AstraZeneca AB, IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
for solution for injection N1; N10 Zviedrija sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
or infusion, Powder for sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
solution for injection or vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
infusion, 40 mg RAI zalem. Zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance) izmainas, lai pemtu vera ta pasa zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance)
novertéjumu saistiba ar citam zalém tam pasam
registracijas ipa$nieckam. Ir iesniegta AstraZeneca AB,
Zviedrija ‘Detailed Description of AstraZeneca’s
Pharmacovigilance System’ 03.10.2011. versija 12.0.
Iesnieguma noradits, ka mainita QPPV
aizvietotajpersona, ka arT veiktas vairakas administrativas
izmainas.
103 07-0339 [Niontix 100 % Dinitrogenii 2,5 1 Teérauda balons |[AGA AB, SE/H/0724/001/1A/ |TA B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
medicinal gas, liquefied, [oxidum N1; 10 1 Térauda Zviedrija 007 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Medicinal gas, liquefied, balons N1; 450 | razoSanas laika. Citas izmainas.. Svér§anas procesa
100 % Teérauda balons precizitate ar kalibrétu svaru tiks kontroléta reizi ménesi
(maxiball) N1; 20 | (ieprieks - reizi nedgla).
Teérauda balons N1
51 Térauda balons
N1; 27 1 Térauda
balons N12; 4 |
Teérauda balons N1
40 1 Teérauda balons
N1; N12;50 |
Terauda balons N1;
N9; N12
104 01-0137 |Oftagel 2,5 mg/g eye Carbomerum 25 mg/10 g Santen Qy, IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
gel, Eye gel, 2,5 mg/g Plastikata pudelite  [Somija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
N1 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek

mainits paligvielas nosaukums atbilstosi Eiropas
farmakopejas atjaunotai monografijai 0411. Bija: Natrii
acetas; Biis: Natrii acetas trihydricus.
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105 10-0312 |Olanzapine Orion 10 mg|Olanzapinum 10 mg Orion DE/H/1896/002/IA/ [IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI Corporation, 006 aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Somija parbaudes vieta APL Swift Services (Malta) Limited, HF
10 mg N30; N35; N56; 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG
N70; N98 3000, Malta
106 10-0313 |Olanzapine Orion 15 mg|Olanzapinum 15 mg Orion DE/H/1896/003/IA/ [IA B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testésanas vietas
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI Corporation, 006 aizstaSana vai pievienos$ana. Tiek pievienota sérijas
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Somija parbaudes vieta APL Swift Services (Malta) Limited, HF
15mg N30; N35; N56; 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG
N70; N98 3000, Malta
107 10-0314 |Olanzapine Orion 20 mg|Olanzapinum 20 mg Orion DE/H/1896/004/IA/ (1A B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, 006 aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Somija parbaudes vieta APL Swift Services (Malta) Limited, HF
20 mg N30; N35; N56; 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG
N70; N98 3000, Malta
108 10-0311 |Olanzapine Orion 5 mg |Olanzapinum 5mg Orion DE/H/1896/001/1A/ |TIA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testé$anas vietas
orodispersible tablets, OPAJAI/PVH/AI Corporation, 006 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
Orodispersible tablets, 5 blisteris N14; N28; |Somija parbaudes vieta APL Swift Services (Malta) Limited, HF
mg N30; N35; N56; 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG
N70; N98 3000, Malta
109 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  [Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004/I1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas

10 mg tablets, Tablets,
10 mg

N14; N20; N28;
N30; N56; N60; N7;
N98

GmbH, Vacija

006

Belgija, bija: Olanzapine-ratiopharm 10 mg biis:
Zypraphar 10 mg.
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110 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  [Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004/IB/ [IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
10 mg tablets, Tablets, N14; N20; N28; GmbH, Vacija 008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
10 mg N30; N56; N60; N7; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N98 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
starpprodukta Olanzapine WIPS razotajs Topharman
Shadong Co. Ltd, NO.49, Wenshui Nord Road,
Economic Development Zone, Angiu City, Shandong,
262123, Kina
111 10-0426 |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 10 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/001/1B/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Teva 10 mg film-coated |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande [003 Nosaukuma maina Danija. Bija: Olmesartan Medoxomil
tablets, Film-coated N30; N56; N9O; Teva. Bus: Olmesartanmedoxomil Teva. Ta ka §1s zales
tablets, 10 mg N98 Cehijas Republika, Rumanija un Slovénija tika izslégtas
no zalu registra, tad ari no lietoSanas instrukcijas tiek
dzesta informacija par So zalu nosaukumiem. Tiek labota
arT tipografiska kltida, kas ieviesusies Portugales zalu
nosaukumam lietoSanas instrukcijas 6. punkta. Bija:
Olmesartan Medoxomil Teva. Biis: Olmesartan
Medoxomilo Teva.
112 10-0427 |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 20 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Teva 20 mg film-coated |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |[003 Nosaukuma maina Danija. Bija: Olmesartan Medoxomil
tablets, Film-coated N30; N56; N90; Teva. Bis: Olmesartanmedoxomil Teva. Ta ka §1s zales
tablets, 20 mg N98 Cehijas Republikd, Rumanija un Slovénija tika izslegtas

no zalu registra, tad ar no lietoSanas instrukcijas tiek
dzesta informacija par So zalu nosaukumiem. Tiek labota
arT tipografiska kluida, kas ieviesusies Portugales zalu
nosaukumam lietosanas instrukcijas 6. punkta. Bija:
Olmesartan Medoxomil Teva. Biis: Olmesartan
Medoxomilo Teva.
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113 10-0428 |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 40 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/003/IB/[IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas .

Teva 40 mg film-coated- |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |003 Nosaukuma maina Danija. Bija: Olmesartan Medoxomil

tablets, Film-coated N30; N56; N90O; Teva. Biis: Olmesartanmedoxomil Teva. Ta ka §is zales

tablets, 40 mg N98 Cehijas Republika, Rumanija un Slovénija tika izslégtas
no zalu registra, tad ar no lietoSanas instrukcijas tiek
dzesta informacija par $o zalu nosaukumiem. Tiek labota
arT tipografiska kltida, kas ieviesusies Portugales zalu
nosaukumam lietoSanas instrukcijas 6. punkta. Bija:
Olmesartan Medoxomil Teva. Biis: Olmesartan
Medoxomilo Teva.

114 11-0297 |Omeprazole Aurobindo |Omeprazolum 40 mg ABPE pudele |Aurobindo MT/H/0120/003/1A/|1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
40 mg gastro-resistant N14; N28; N50; Pharma (Malta) (001 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
capsules, hard, Gastro- N500; 40 mg Limited, Malta vieta Rafarm SA, Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka,
resistant capsules, hard, OPA/Al/PVH//papir Paiania Attiki, TK 19002, T® 37, Griekija.

40 mg s/PE/AI blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N500

115 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra pievienoSana
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija gatava produkta specifikacijai. Tiek pievienots jauns
mg/1 mg Lidocaini blisteris N16; N24 parametrs lidokaina hidrohlorida degradacijas produktu

hydrochloridum

noteik$ana gatava produktu izlaides specifikacija un
uzglabasanas laika specifikacija.
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116 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland IA B.11.b.2b2 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu.
mg/1 mg Lidocaini blisteris N16; N24 Bija: Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs: Novartis
hydrochloridum Consumer Health GmbH, Zielstratstrasse 40, De-81379,
Munchen, Vacija Par s€rijas parbaudi atbildigais razotajs:
Novartis Farmaceutica S.A., Ronda de Santa Maria, 158,
08210, Barbera del Valles/Barcelona, Spanija Bis: Par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas
parbaudi/testésanu: Kemwell AB, Bjorkgatan 30, SE-751
82 Uppsala, Zviedrija
117 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija jaunas vietas ieklau$ana visa razo$anas procesa vai ta dala
mg/1 mg Lidocaini blisteris N16; N24 cietam zalu formam. Izrieto$a izmaina. Tiek aizstata

hydrochloridum

primaras iepakosanas vieta. Bija: Novartis Farmaceutica
S.A., Ronda de Santa Maria, 158, 08210, Barbera del
Valles/Barcelona, Spanija Biis: Kemwell Pvt. Ltd., 34th
KM, Tumkur Road, Village-Teppada Begur,
Nelamangala, Bangalore Rural Karnataka Pin : 562 123,
Indija ; TA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana
vai jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala visu veidu zalu formam. Izrieto$a izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija: Novartis
Farmaceutica S.A., Ronda de Santa Maria, 158, 08210,
Barbera del Valles/Barcelona, Spanija Biis: Kemwell Pvt.
Ltd., 34th KM, Tumkur Road, Village-Teppada Begur,
Nelamangala, Bangalore Rural Karnataka Pin : 562 123,
Indija ; IB 7c. Gatava produkta razo$anas vietas
aizstasana vai jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas
procesa vai ta dala, iznemot s€rijas izlaidi. Bija: Novartis
Farmaceutica S.A., Ronda de Santa Maria, 158, 08210,
Barbera del Valles/Barcelona, Spanija Biis: Kemwell Pvt.
Ltd., 34th KM, Tumkur Road, Village-Teppada Begur,
Nelamangala, Bangalore Rural Karnataka Pin : 562 123,
Indija
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118 11-0101 |Ozzion 20 mg gastro-  |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Zentiva k.s., UK/H/3785/001/1A/ {IA B.I11.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N14; N28;20 mg |Cehija 006 sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg Neilona/Al/PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N14; N28 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Pantoprazole sodium sesquihydrate sertifikats RO-CEP
2008-244-Rev00 no razotaja Matrix Laboratories Ltd.,
(Unit-3) Plot No.38 to 40, 49 to 51, Phase IV I.D.A.
Jeedimetla India-500 055 Hyderabad, Andhra Pradesh,
Indija.
119 11-0102 |Ozzion 40 mg gastro-  |Pantoprazolum 40 mg Zentiva k.s., UK/H/3785/002/1A/ [TA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- Neilona/AI/PVH/AI [Cehija 006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 40 mg blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
40 mg ABPE pudele vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N14; N28 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Pantoprazole sodium sesquihydrate sertifikats RO-CEP
2008-244-Rev00 no razotaja Matrix Laboratories Ltd.,
(Unit-3) Plot No0.38 to 40, 49 to 51, Phase IV I.D.A.
Jeedimetla India-500 055 Hyderabad, Andhra Pradesh,
Indija.
120 10-0611 |Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 1000 mg/100 ml Fresenius Kabi DE/H/2511/001/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

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

Stikla flakons N1;
N10; N12; N20; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N10;
N12; N20

Polska Sp. z 0.0.,
Polija

001

produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 18 mé&nes$i 50 ml un 100 ml
stikla flakoniem; Bis: 3 gadi 100 ml flakoniem un 2 gadi
50 ml stikla flakoniem.

56



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
121 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/1B/ [IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija 012/G procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; 0,5 Pagarinats atkartotas parbaudes termins (2 gadi) difterijas
Suspension for injection [cellulis ex elementis{ml Stikla pilnslirce toksoida standartsérijai C09443; IB B.11.d.2.d Citas
in a pre-filled syringe  |praeparatum, N1; N10; N20 izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
poliomyelitidis aizstasana vai pievienosana). Pagarinats atkartotas
inactivatum et parbaudes termins (1 gads) stingumkrampju toksoida
haemophili stirpi b standarts€rijai TAS319M ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
coniugatum gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
adsorbatum pievienoSana). Vakcinas standartsérijas aizvieto$ana.
Bija: C1361AA, bas QOQUADO09A.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Vakcinas standartsérijas
aizstasana, difterijas un stingumkrampju vakcinas
iedarbiguma parbaudei. Bija: QOASI2005A, bus:
PED10G
122 98-0566 |Procto-Glyvenol 400 Tribenosidum, 400 mg/40 mg Recordati Ireland IA B.11.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/40 mg suppositories, |Lidocainum Blisteris N10; N3;  [Limited, Irija aizstaSana vai pievienoS$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
Suppositories, 400 N5; N6 Tiek pievienots raZzotajs Delpharm Huningue S.A.S. Site
mg/40 mg Industrial d’Huningue, 26 Rue de la Chapelle, B.P.349,
68330 Huningue, Cedex, Francija.
123 07-0226  |Prodepa 500 mg Natrii valproas, 500 mg Plastikata  |Stada DE/H/0811/002/IA/ [TA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 500 mg

Acidum valproicum

tiibina N30; N50;
N100; N200; N500;
500 mg Blisteris N7;
N10; N20; N30;
N50; N84; N9O;
N100; N120; N150;
N200; N500; 500
mg Stikla pudelite
(brtina) N50; N100;
N200; N500

Arzneimittel AG,
Vacija

009/G

pievienosana. Grupa DE/H/0811/002/TA/009/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Swiss Caps GmbH, Grassingerstr.9 83043 Bad Aibling
Vacija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Swiss Caps GmbH, Grassingerstr.9
83043 Bad Aibling Vacija.
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124 11-0157  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/001/IA/ [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
iazid Aurobindo 10 Hydrochlorothiazid [PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg film-coated Jum blisteris N7; N10;  |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N14; N20; N28; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N42; N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N56; N60; N84, vielu hidrohlortiazidu razotajam Aurobindo Pharma
N90; N98; N100; Limited (Unit VIII), Survey N13, Gaddapotharam
N156; N250; N500 (Village), IDA-Kazipally, Jinnaram (Mandal), Medak
District, Andhra Pradesh, 502319, Indija no RO-CEP
2005-013-Rev01 uz RO-CEP 2005-013-Rev02.
125 11-0158  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/002/1A/ [TIA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
iazid Aurobindo 20 Hydrochlorothiazid [PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |[001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg film-coated |um blisteris N7; N10;  |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N14; N20; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 20 mg/12,5 mg N30; N42; N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N56; N60; N84; vielu hidrohlortiazidu razotajam Aurobindo Pharma
N90; N98; N100; Limited (Unit VIII), Survey N13, Gaddapotharam
N156; N250; N500 (Village), IDA-Kazipally, Jinnaram (Mandal), Medak
District, Andhra Pradesh, 502319, Indija no RO-CEP
2005-013-Rev01 uz RO-CEP 2005-013-Rev02.
126 11-0159  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprilum, 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/003/IA/ [TIA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
iazid Aurobindo 20 Hydrochlorothiazid [PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |[001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/25 mg film-coated |um blisteris N7; N10;  |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N14; N20; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 20 mg/25 mg N30; N42; N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N56; N60; N84; vielu hidrohlortiazidu razotajam Aurobindo Pharma

N90; N98; N100;
N156; N250; N500

Limited (Unit V1), Survey N13, Gaddapotharam
(Village), IDA-Kazipally, Jinnaram (Mandal), Medak
District, Andhra Pradesh, 502319, Indija no RO-CEP
2005-013-Rev01 uz RO-CEP 2005-013-Rev02.
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127

04-0413

Requip 1 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1 mg

Ropinirolum

1 mg Al/Al blisteris
N21; N84; 1 mg
PVH/PHTFE/PVH
aluminija blisteris
N21; N84; 1 mg
ABPE pudelite N84;
1 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N84

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

FR/H/0255/003/1A/
042

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas $kiSanas
noteik$anas metodes procediira.

128

04-0414

Requip 2 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2 mg

Ropinirolum

2 mg ABPE pudelite
N84; 2 mg Al/Al
blisteris N21; N84; 2
mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N84; 2 mg
PVH/PHTFE/PVH
aluminija blisteris
N21; N84

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

FR/H/0255/004/1A/
042

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas $kiSanas
noteik$anas metodes procediira.

129

04-0415

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

Ropinirolum

5mg
PVH/PE/PHTFE/alu
minija blisteris N21;
N84; 5 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N84; 5 mg
Al/Al blisteris N21;
N84; 5 mg ABPE
pudelite N84

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

FR/H/0255/005/1A/
042

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas §kisanas
noteik$anas metodes procediira.
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130 11-0352 |Romazic 10 mg film Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/002/1B/ |IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma |002/G (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
coated tablets, 10 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
Ipasibas un kura parstav [1dzigu Iimeni. Paligviela Opadry
II Pink tiek aizvietota ar Opadry Il White. Bija: roza
tablete; Biis: balta vai gandriz balta tablete. ; [A B.Il.a.1.a
Iespiedumu, reljefu vai citada mark€juma izmainas vai
pievienos$ana, tostarp produktu mark&sana izmantotas
krasvielas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
RO/H/0105/001-004/1B/002/G ieklautas izmainas. Uz
tabletes viena pusg tiks iespiests '10'".
131 11-0352 |Romazic 10 mg film Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/002/1B/ |IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI Works Polpharma [001 (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
coated tablets, 10 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
Tpasibas un kura parstav lidzigu Iimeni. Paligviela
magnija karbonats tiek aizstats ar natrija citratu.
132 11-0353 |Romazic 20 mg film Rosuvastatinum 20 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/003/1B/ |IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film OPAJAI/PVH/AI Works Polpharma [002/G (paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar

coated tablets, 20 mg

blisteris N30 (3X10)

S.A., Polija

pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas funkcionalas
Tpasibas un kura parstav lidzigu Iimeni. Paligviela Opadry
II Pink tiek aizvietota ar Opadry II White. Bija: roza
tablete; Biis: balta vai gandriz balta tablete. ; IA B.Il.a.1.a
Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas vai
pievienosana, tostarp produktu mark&sana izmantotas
krasvielas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
RO/H/0105/001-004/1B/002/G ieklautas izmainas. Uz
tabletes viena puse tiks iespiests '20'.
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133 11-0353 |Romazic 20 mg film Rosuvastatinum 20 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/003/1B/ IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma |001 (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
coated tablets, 20 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
Tpasibas un kura parstav [idzigu [imeni. Paligviela
magnija karbonats tiek aizstats ar natrija citratu.
134 11-0354 |Romazic 40 mg film Rosuvastatinum 40 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/004/1B/ |IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma |001 (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
coated tablets, 40 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
Ipasibas un kura parstav [idzigu [imeni. Paligviela
magnija karbonats tiek aizstats ar natrija citratu.
135 11-0354 |Romazic 40 mg film Rosuvastatinum 40 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/004/1B/ |IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma |002/G (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
coated tablets, 40 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
pasibas un kura parstav lidzigu Iimeni. Paligviela Opadry
II Pink tiek aizvietota ar Opadry II White. Bija: roza
tablete; Biis: balta vai gandriz balta tablete.
136 11-0351 |Romazic 5 mg film Rosuvastatinum 5mg Pharmaceutical |RO/H/0105/001/1B/ |IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film OPAJAI/PVH/AI Works Polpharma [001 (paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar

coated tablets, 5 mg

blisteris N30 (3X10)

S.A., Polija

pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas funkcionalas
TpaSibas un kura parstav lidzigu limeni. Paligviela
magnija karbonats tiek aizstats ar natrija citratu.
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137

11-0351

Romazic 5 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

RO/H/0105/001/1B/
002/G

IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
Ipasibas un kura parstav [1dzigu Iimeni. Paligviela Opadry
Il Yellow tiek aizvietota ar Opadry 1l White. Bija:
dzeltena tablete; Bis: balta vai gandriz balta tablete. ; [A
B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
RO/H/0105/001-004/1B/002/G ieklautas izmainas. Uz
tabletes viena pusg tiks iespiests 'S'.

138

01-0355

Rutinoscorbin 25
mg/100 mg coated
tablets, Coated tablets,
25 mg/100 mg

Rutosidum, Acidum
ascorbicum

25 mg/100 mg
PVH/AI blisteris
N30; N20; N60 (3 x
20); N60 (2 x 30);
N90

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas rutozida
trihidrata specifikacijai tiek pievienots parametrs
atlikuSais $kidinatajs metanols. ; 1A B.l.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Aktivas vielas rutozida trihidrata
specifikacijai tiek pievienots parametrs mikrobiologiskie
limiti.

139

00-1192

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

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Biis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.
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140 95-0140 |Sandimmun Neoral 25 [Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
mg soft capsules, Soft Oy, Somija izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
capsules, 25 mg parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis

Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Bis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.

141 00-1191 |Sandimmun Neoral 50 [Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 [Novartis Finland IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
mg soft capsules, Soft Oy, Somija izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
capsules, 50 mg parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis

Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Bis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.

142 02-0364 |Septolete plus menthol 1|Benzocainum, 1 mg/5 mg KRKA, d.d., IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/5 mg lozenges, Cetylpyridinii PVH/PVDH Novo mesto, produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
Lozenges, 1 mg/5mg  |chloridum aluminija blisteris  [Slovénija reala laika datiem). Bija: 2 gadi; Bas: 3 gadi.

N30; N18

143 06-0077  |Sertralin Genericon 100 |[Sertralinum 100 mg PVH/PVDH |Genericon SE/H/0434/002/1B/ |1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Pharma 029/G produkta testa procediira. Veiktas izmainas $kiSanas testa
Film-coated tablets, 100 N14; N28; N30; N7; |Ges.m.b.H., atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam. ; IB B.11.d.2a
mg N15; N20; N50; Awustrija Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

N60; N98; N100

procediira. Veiktas izmainas devu viendabiguma
noteiks$ana atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.
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144 06-0076 [Sertralin Genericon 50 |Sertralinum 50 mg PVH/PVDH |Genericon SE/H/0434/001/1B/ |IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Pharma 029/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
Film-coated tablets, 50 N14; N28; N30; N7; |Ges.m.b.H., lieto$anai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
mg N15; N20; N50; Austrija Skidumiem iekskigai lietosanai. Paliclinats Skiduma, kuru
N60; N98; N100 izmanto table$u apvalkos$anai, daudzums. ; |1A B.I11.d.2.a

Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Veiktas izmainas $kiSanas testa atbilstosi
Eiropas farmakopejas prasibam. ; IB B.11.d.2a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Veiktas izmainas devu viendabiguma noteik$ana
atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.

145 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 029/G un/vai adreses izmainas. Procedira FR/H/xxxx/IA/014/G
hard, 10 mg Lielbritanija ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Ipasnieka adrese Island@ un Danija.

146 08-0155 |Strattera 100 mg hard | Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/008/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, 029/G un/vai adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/014/G
hard, 100 mg Lielbritanija ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas
ipasnieka adrese Islandé un Danija.

147 05-0548 |Strattera 18 mg hard Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/003/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 029/G un/vai adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/014/G
hard, 18 mg Lielbritanija iek]autas izmainas. Mainas registracijas apliecibas
pasnieka adrese Islandé un Danija.

148 05-0549  |Strattera 25 mg hard Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/004/1A/|TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 029/G un/vai adreses izmainas. Procedira FR/H/xxxx/IA/014/G
hard, 25 mg Lielbritanija ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Islandé un Danija.
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149 05-0550 [Strattera 40 mg hard Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/005/1A/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 029/G un/vai adreses izmainas. Procedira FR/H/xxxx/IA/014/G
hard, 40 mg Lielbritanija ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas

ipasnieka adrese Islandé un Danija.

150 05-0551 |[Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/006/1A/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 029/G un/vai adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/014/G
hard, 60 mg Lielbritanija ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas

Ipasnieka adrese Island@ un Danija.

151 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/007/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, 029/G un/vai adreses izmainas. Procedira FR/H/xxxx/IA/014/G
hard, 80 mg Lielbritanija ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas

ipasnieka adrese Islandé un Danija.

152 01-0317 |Tobradex 3mg/g/1 Tobramycinum, 3,5 g Aluminija s.a. Alcon- IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g eye ointment, Eye [Dexamethasonum |tabipa N1 Couvreur n.v., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ointment, 3mg/g /1 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg/g

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu deksametazons razotajam Pharmacia & Upjohn
Company, 7000 Portage Road, 49001-0199 Kalamazoo,
Michigan, ASV no R1-CEP 2000-261-Rev 01 uz R1-CEP
2000-261-Rev 02.
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153 01-0317 |Tobradex 3mg/g/1 Tobramycinum, 3,5 g Aluminija s.a. Alcon- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g eye ointment, Eye |Dexamethasonum |[tibina N1 Couvreur n.v., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ointment, 3mg/g /1 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/g vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu deksametazons razotajam Sanofi Chemie, 9 Rue du
President Salvador Allende, 94250 Gentilly, Francija ar
razo$anas vietu Sanofi Chemie, Usine de production
chimique, 63480 Vertolaye, Francija no R1-CEP 1996-
019-Rev 04 uz R1-CEP 1996-019-Rev 05.
154 10-0093 |Vagifem 10 micrograms |Estradiolum 0,01 mg Novo Nordisk UK/H/2176/001/1A/ [TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
vaginal tablets, Vaginal Polipropiléna A/S, Danija 004 produkta testa procediira. Izmainas apstiprinataja

tablets, 10 micrograms

aplikators N18; N24

piemaistjumu noteikSanas metode Nr. A8035a
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155

08-0350

Valaciclovir Actavis
1000 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg

Valaciclovirum

1000 mg PVH/AI
blisteris N3; N10;
N14; N20; N21;
N24; N30; N42;
N50; N60; N90O;
N100; N28; N7;
1000 mg ABPE
pudele N10; N30;
N100; N250

Actavis Group
PTC ehf, Islande

AT/H/0179/003/1B/
013/G

IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Veiktas
izmainas aktivas vielas valaciklovira razotaja Matrix
Laboratories Limited, Indija aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala.; IA B.1.c.2. ¢ Nebiitiska
aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Svitrots aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijas limits- svars.; [A B.L.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi piemaisijumiem. 1A B.I.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana). Svitrots hloridu satura
noteiksanas tests.; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobeZojumi tdens saturam. I1A B.l1.b.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas
kvantitativajam saturam.
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156

08-0350

Valaciclovir Actavis
1000 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg

Valaciclovirum

1000 mg PVH/AI
blisteris N3; N10;
N14; N20; N21;
N24; N30; N42;
N50; N60; N90O;
N100; N28; N7;
1000 mg ABPE
pudele N10; N30;
N100; N250

Actavis Group
PTC ehf, Islande

AT/H/0179/003/1B/
014/G

IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitro$ana. Grupa AT/H/0179/IB/014/G ieklauta izmaina.
RazoSanas procesa izmainu rezultata svitroti dazi testi,
kurus veic razoSanas gaita.; IB B.11.b.3.a Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoS$anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Veiktas neliclas izmainas razo$anas procesa.; |1A
B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa
AT/H/0179/1B/014/G ieklauta izmaina. RazoSanas
procesa izmainu rezultata atseviski testi, kurus veic
razo$anas laika (svara un mitruma kontrole) parvietoti no
viena raZo$anas posma uz citu.
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157

08-0349

Valaciclovir Actavis 500
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 500
mg

Valaciclovirum

500 mg PVH/AI
blisteris N3; N10;
N14; N20; N21,
N24; N30; N42;
N50; N60; N9O;
N100; N30; 500 mg
ABPE pudele N10;
N100; N250

Actavis Group
PTC ehf, Islande

AT/H/0179/002/1B/
014/G

IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitro$ana. Grupa AT/H/0179/IB/014/G ieklauta izmaina.
RazoSanas procesa izmainu rezultata svitroti dazi testi,
kurus veic razoSanas gaita.; IB B.11.b.3.a Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoS$anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Veiktas neliclas izmainas razo$anas procesa.; |1A
B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa
AT/H/0179/1B/014/G ieklauta izmaina. RazoSanas
procesa izmainu rezultata atseviski testi, kurus veic
razo$anas laika (svara un mitruma kontrole) parvietoti no
viena raZo$anas posma uz citu.
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08-0349

Valaciclovir Actavis 500
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 500
mg

Valaciclovirum

500 mg PVH/AI
blisteris N3; N10;
N14; N20; N21,
N24; N30; N42;
N50; N60; N9O;
N100; N30; 500 mg
ABPE pudele N10;
N100; N250

Actavis Group
PTC ehf, Islande

AT/H/0179/002/1B/
013/G

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiks$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi tidens saturam.; IA B.L.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas kvantitativajam
saturam.; IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlictas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted
Part). Veiktas izmainas aktivas vielas valaciklovira
razotaja Matrix Laboratories Limited, Indija aktivas
vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala. 1A
B.I.c.2. ¢ Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecoju$a parametra svitro§ana). Svitrots aktivas vielas
primara iepakojuma specifikacijas limits- svars.; [A
B.1.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiks$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi piemaisijumiem._; IA B.L1.b.1. d Nebiitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Svitrots hloridu satura noteikSanas tests.

159

01-0260

Voltaren 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/AI
blisteris N5

Novartis Finland
Oy, Somija

IA Izmainas lietosanas instrukcija, kas nav saistitas ar
izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Bis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.
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160 00-0517 [Voltaren 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Novartis Finland IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
solution for injection,  [natricum N5 Oy, Somija izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
Solution for injection, parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
75 mg/3 ml Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-

1039 Bis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.

161 00-0487 |Voltaren Ophtha 1 Diclofenacum 5 mg/5 ml Novartis Finland IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
mg/ml eye drops, natricum Polietiléna pudelite |Oy, Somija izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
solution, Eye drops, N1 parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
solution, 1 mg/ml Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-

1039 Biis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.

162 94-0182 |Voltaren Retard 100 mg [Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
modified-release film-  |natricum blisteris N30 Oy, Somija izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
coated tablets, Modified parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
release film-coated Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
tablets, 100 mg 1039 Bis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela

10, Riga, LV-1039.
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163 03-0177 |Voluven 6 % solution  |Poly(O-2- 6 %/500 ml Fresenius Kabi IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
for infusion, Solution for|hydroxyethyl) Polietiléna pudele  |Deutschland produkta testa procediira. Izmainas kulonometrijas
infusion, 6 % amylum, Natrii N1; N10; N20; 6 GmbH, Vacija metodg, ko lieto hloridjonu kvantitativa satura
chloridum %/500 ml Stikla noteiksanai.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas

pudele N10; 6 apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
%/250 ml joda testa, ko lieto hidroksietilcietes identitates
Poliolefina maiss noteikSanai.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
N10; N20; N30; apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
N35; N40; 6 %/250 liesmas fotometrijas metodg, ko lieto natrija jonu
ml Stikla pudelite kvantitativa satura noteikSanai.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
N1; 6 %/250 ml izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Stikla pudele N10; 6 Izmainas potenciometriskas titréSanas metodg, ko lieto
%/250 ml Polietiléna hloridjonu kvantitativa satura noteikSanai.
pudele N1; N10;
N20; N30; 6 %/500
ml Freeflex maisins
N1; 6 %/250 mi
Freeflex maisin$ N1;
6 %/250 ml PVH
maiss N25; 6 %/500
ml PVH maiss N15;
6 %/250 ml Maisin$
N1; 6 %/500 ml
Stikla pudelite N1; 6
%/500 ml Maisin$
N1; 6 %/500 ml
Poliolefina maiss
N10; N15; N20

164 04-0001 |Lindynette 75/20 Gestodenum, 75 mcg/20 mcg Gedeon Richter Bezmaksas kladu labojums. Tiek labots Braila raksts no

micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75/20 micrograms

Ethinylestradiolum

Blisteris N63

Plc., Ungarija

'lindynette 20" uz 'Lindynette 75/20 mcg'
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04-0002

Lindynette 75/30
micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75/30 micrograms

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

75 mcg/30 mcg
PVH/PVDH
aluminija blisteris

N63

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

Bezmaksas k]idu labojums. Tiek labots Braila raksts no
'lindynette 30" uz 'Lindynette 75/30 mcg'

ZV A Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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