Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

sublingual tablets,
Sublingual tablets, 2
mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N7; N28

Pharmaceuticals
Limited,
Lielbritanija

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 08-0230 |Nexodal 0,4 mg/ml Naloxoni 0,4 mg/1 ml Stikla [Orpha-Devel NL/H/1024/ | IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek mainits zalu
solution for injection, [hydrochloridum ampula N10 Handels und 001/1B/007/ |nosaukums Griekija un Niderlandg. Bija: Nexodal; biis: Naloxon
Solution for injection, Vertriebs GmbH, (G Orpha.
0,4 mg/mi Austrija

2 05-0401 |Subutex 2 mg Buprenorphini 2 mg PVH/PVDH [RB FR/H/0147/ |1A B.1L.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas

002/1B/033/
G

attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru
aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Grupa FR/H/0147/002/1B/033/G ieklauta izmaina. Blistera kabatas
telpa virs produkta piepildita ar slapekli.; IB B.IL.f.1 z Gatava
produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu maina.
Citas izmainas.. Mainas uzglabasanas laiks, bija: 1 gads, biis: 2
gadi.; [A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas.
Grupa FR/H/0147/002/1B/033/G ieklauta izmaina. Mainas primara
iepakojuma izmers, bija: 80mmx54mm, biis: 120mmx60mm.; A
B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas.
IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa
FR/H/0147/002/1B/033/G iek]auta izmaina. Parbauda blistera
kabata telpu virs produkta uz skabela saturu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

1 2

3

4

5

7

8

3 05-0402

Subutex 8 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 8
mg

Buprenorphini
hydrochloridum

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N28

RB
Pharmaceuticals
Limited,
Lielbritanija

FR/H/0147/
003/1B/034/

G

IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razosanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivo§anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Grupa FR/H/0147/002/1B/034/G ieklauta izmaina. Blistera kabatas
telpa virs produkta piepildita ar slapekli.; IB B.I1.f.1 z Gatava
produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu maina.
Citas izmainas.. Mainas uzglabasanas laiks, bija: 1 gads, biis: 3
gadi; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas.
Grupa FR/H/0147/002/1B/034/G ieklauta izmaina. Mainas primara
iepakojuma izmérs, bija: 80mmx54mm, biis: 120mmx60mm.; [A
B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas.
IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana. Grupa
FR/H/0147/002/1B/034/G ieklauta izmaina. Parbauda blistera
kabata telpu virs produkta uz skabela saturu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
4 09-0344 |Glucophage 500 mg  [Metformini 500 mg Polietileéna |Merck Sante FR/H/0181/ | IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, hydrochloridum pudele N21; N30; [s.a.s., Francija 003/1A/085/ |pievienosana. Grupa FR/H/0181/1A/085/G ieklautas izmainas.
Film-coated tablets, N40; N50; N60; G Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Famar Lyon, Avenue
500 mg N100; N120; Charles De Gaulle 29, Saint-Genis Laval, 69230, Francija.; IA
N300; N400; B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
N500; N600; pievienos$ana ar s€rijas parbaudi/testeésanu. Tiek pievienots par
N1000; 500 mg s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Famar Lyon, Avenue Charles De
PVH/AI blisteris Gaulle 29, Saint-Genis Laval, 69230, Francija.; IA B.1l.b.1.a
N1; N9; N20; Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
N21; N30; N40; FR/H/0181/1A/085/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
N50; N56; N60 sekundaras iepakosSanas vieta Famar Lyon, Avenue Charles De
(3x20); N84 Gaulle 29, Saint-Genis Laval, 69230, Francija.
(6x14); N9O;
N100; N120;
N200; N500;
N600; N1000;
N60 (4x15); N84
(4x21)
5 95-0006 |ACC 100 mg Acetylcysteinum  [100 mg PP tiba  [Sandoz d.d., IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
effervescent tablets, N20 Sloveénija pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

Effervescent tablets,
100 mg

sekundaras iepakosanas vieta Hermes Arzneimittel GmbH Hans-
Urmiller-Ring 52 82515 Wolfratshausen, Vacija. ; IB B.Il.a.3.z
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas..
Paligvielu aizvieto$ana. Bija: natrija hidrogénkarbonats (291,0
mg); biis: natrija hidrogénkarbonats (194,0 mg) un beztdens
natrija karbonats (97,0 mg).; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot sériju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs: Hermes
Arzneimittel GmbH Hans-Urmiller-Ring 52 82515
Wolfratshausen, Vacija. Funkcijas: galaprodukta razosana,
primara un sekundara pakosana.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Hermes
Arzneimittel GmbH Hans-Urmiller-Ring 52 82515
Wolfratshausen, Vacija.
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6 00-0515

ACC 200 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets,
200 mg

Acetylcysteinum

200 mg PP tiiba

Sandoz d.d.,
Sloveénija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Hermes Arzneimittel GmbH Hans-
Urmiller-Ring 52 82515 Wolfratshausen, Vacija.; IB B.1l.a.3.z
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas..
Paligvielu aizvietoSana. Bija: natrija hidrogénkarbonats (300,0
mg); bis: natrija hidrogénkarbonats (200,0 mg) un beztdens
natrija karbonats (100,0 mg).; IB B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZoS$anas operacija(-as), iznemot sériju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs: Hermes
Arzneimittel GmbH Hans-Urmiller-Ring 52 82515
Wolfratshausen, Vacija. Funkcijas: galaprodukta razosana,
primara un sekundara pakosana; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa icklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Hermes
Arzneimittel GmbH Hans-Urmiller-Ring 52 82515
Wolfratshausen, Vacija

7 00-0566

Acic 5 % cream,
Cream, 50 mg/g

Aciclovirum

100 mg/2 g
Aluminija tibina

Sandoz d.d.,
Slovénija

IA B.III.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 R1-CEP 1998-126-Rev 01 par aktivo vielu
aciklovir razotajam Quimica Sintetica S.A. C/ Dulcinea S/N,
Alcala de Henares 28805, Madrid, Spanija

8 00-0566

Acic 5 % cream,
Cream, 50 mg/g

Aciclovirum

100 mg/2 g
Aluminija tibina

Sandoz d.d.,
Slovénija

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Atjaunotas gatava produkta izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas - izmainas mikrobiologiskas
tiribas noteikSanas parametros un metode.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
9 99-0412 |Ambrolan 30 mg Ambroxoli 30 mg PVH/AI G.L. Pharma IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek atjaunots
tablets, Tablets, 30 mg |hydrochloridum blisteris N20; GmbH, Austrija sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
N1000
10 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 ml  [Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla |Hospira UK IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoS$anas vietas aizstagana vai
concentrate for flakons Limited, pievieno$ana. Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta. Bija:
solution for infusion, Lielbritanija Dorwest Packaging Ltd, Firch Lane, Walditch, Bridport, Dorset,

Concentrate for
solution for infusion,
30 mg/5 ml

DT63LQ, Lielbritanija; bis: SVUS Pharma a.s., Smetanovo
nabrezi 1238, Hradec Kralove, 209 500 02, Cehija; IA B.1l.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
aizstata sekundaras iepako$anas vieta. Bija: Exel Nederland BV,
Bijsterhuizen 11-27, AR Nijimegen, NL-6546, Niderlande; biis:
UPS SCS (Nederland) B.V., Albert Einsteinweg 11, 6045 GX
Roermond, Niderlande ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakoSanas vieta Onkoworks
Gesellschaft fiir Herstellung und Vertrieb onkologischer
Spezialpraparate mbH, Spezialpraparate mbH, Vacija Schallbruch
5, Haan, DE-42781, Vacija




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2
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03-0500

Anzatax 300 mg/50 ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
300 mg/50 ml

Paclitaxelum

300 mg/50 ml
Stikla flakons

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienos$ana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija:
Dorwest Packaging Ltd, Firch Lane, Walditch, Bridport, Dorset,
DT63LQ, Lielbritanija; biis: SVUS Pharma a.s., Smetanovo
nabrezi 1238, Hradec Kralove, 209 500 02, Cehija; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Exel Nederland BV,
Bijsterhuizen 11-27, AR Nijimegen, NL-6546, Niderlande; bils:
UPS SCS (Nederland) B.V., Albert Einsteinweg 11, 6045 GX
Roermond, Niderlande; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakoSanas vieta Onkoworks
Gesellschaft fiir Herstellung und Vertrieb onkologischer
Spezialpraparate mbH, Spezialpraparate mbH, Vacija Schallbruch
5, Haan, DE-42781, Vacija

12

06-0214

Azithromycin Sandoz
250 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 250 mg

Azithromycinum

250 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N4; N12;
N24; N50; N100

Sandoz GmbH,
Austrija

DE/H/1903/
001/1A/022

IA B.III.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 azitromicins razotajam
Sandoz Industrial Products S.A., Les Franqueses del Valles,
Ctra.Granollers-Cardedeu, Km 4.3 C-251, Granollers/ Barcelona,
E-08520, Spanija ar raZzoSanas vietu Sandoz Industrial Products
S.A., Les Franqueses del Valles, Ctra.Granollers-Cardedeu, Km
4.3 C-251, Granollers/ Barcelona, E-08520, Spanija no RO-CEP
2002-257-Rev 03 uz R1-CEP 2002-257-Rev 00.

13

06-0215

Azithromycin Sandoz
500 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 500 mg

Azithromycinum

500 mg
PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N6; N3; N2; N12;
N24; N30; N50;
N100

Sandoz GmbH,
Austrija

DE/H/1903/
002/1A/023

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Pieffe
Depositi S.R.L., Via Formellese Km. 4.300, Formello (RM),
00060, Italija.
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14

06-0215

Azithromycin Sandoz
500 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 500 mg

Azithromycinum

500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N3; N2; N12;
N24; N30; N50;
N100

Sandoz GmbH,
Awustrija

DE/H/1903/
002/1A/022

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu azitromicins razotajam
Sandoz Industrial Products S.A., Les Franqueses del Valles,
Ctra.Granollers-Cardedeu, Km 4.3 C-251, Granollers/ Barcelona,
E-08520, Spanija ar raZzoSanas vietu Sandoz Industrial Products
S.A., Les Franqueses del Valles, Ctra.Granollers-Cardedeu, Km
4.3 C-251, Granollers/ Barcelona, E-08520, Spanija no RO-CEP
2002-257-Rev 03 uz R1-CEP 2002-257-Rev 00.

15

98-0366

Bromhexine-Grindeks
4 mg tabletes, Tablets,
4mg

Bromhexini
hydrochloridum

4 mg Blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas bromheksina hidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2007-032-Rev 01 no razotaja FDC Limited, 142-48
Swami Vivekanada Road, Jogeshwari (West), 400102 Mumbai,
Magarashtra, Indija ar razo$anas vietu FDC Limited, Plot
N0.19&20/2 M.1.D.C. Inudstrial Area, Village Dhatav, 402116
Roha, Dist. Raigad, Maharashtra, Indija

16

95-0038

Bromhexine-Grindeks
4 mg/5 ml sirups,
Syrup, 4 mg/5 mi

Bromhexini
hydrochloridum

80 mg/100 ml
Stikla pudele

Grindeks AS,
Latvija

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 bromheksina hidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2007-032-Rev 01 no razotaja FDC Limited, 142-48
Swami Vivekanada Road, Jogeshwari (West), 400102 Mumbai,
Magarashtra, Indija ar razoSanas vietu FDC Limited, Plot
N0.19&20/2 M.1.D.C. Inudstrial Area, Village Dhatav, 402116
Roha, Dist. Raigad, Maharashtra, Indija




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
17 98-0367 |Bromhexine-Grindeks [Bromhexini 8 mg Blisteris N50|AS Grindeks, IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
8 mg tabletes, Tablets, [hydrochloridum Latvija iesniegSana par aktivo vielu vai
8 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas bromheksina hidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2007-032-Rev 01 no razotaja FDC Limited, 142-48
Swami Vivekanada Road, Jogeshwari (West), 400102 Mumbai,
Magarashtra, Indija ar razo$anas vietu FDC Limited, Plot
N0.19&20/2 M.1.D.C. Inudstrial Area, Village Dhatav, 402116
Roha, Dist. Raigad, Maharashtra, Indija
18 00-1222 [Budenofalk 3 mg Budesonidum 3 mg PVH/PVDH (Dr. Falk Pharma IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
gastro-resistant aluminija blisteris [GmbH, Vacija pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota jauna
capsules, hard, Gastro- N50; N20; N100 sekundaras iepakoSanas vieta: Leipziger Arzneimittelwerk,
resistant capsules, Elisabeth-Schumacher-Strasse 54-56, 04328 Leipzig, Vacija.; A
hard, 3 mg B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas vieta: Leipziger
Arzneimittelwerk, Elisabeth-Schumacher-Strasse 54-56, 04328
Leipzig, Vacija.
19 00-1222 Budenofalk 3 mg Budesonidum 3 mg PVH/PVDH |Dr. Falk Pharma IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 3 mg

aluminija blisteris
N50; N20; N100

GmbH, Vacija

(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas gatava produkta
parbaudes metodé un izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
mikrobiologiskas tiribas noteik$anai saskana ar Eiropas
Farmakopeju. Papildus tiek atjaunota aktivas vielas budezonids
specifikacija saskana ar atjaunotu Eiropas Farmakopejas
monografiju.
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20

00-1222

Budenofalk 3 mg
gastro-resistant

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules,
hard, 3 mg

Budesonidum

3 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N20; N100

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatinu razotajam Nitta Gelatin India Ltd., Post Box n
4262, 50/1002 SBT Avenue, Panampilly Nagar, 682 036 Cochin, Kerala, Indija ar
razoSanas vietam Nitta Gelatin India Ltd., Gelatin Division, Post Box n 3109,
Kusumagiri, P.O. Kakkanad, 682 030 Cochin, Kerala, Indija un Nitta Gelatin India
Ltd., Ossein Division, Kathikudam P.O. Koratty, 680 308 Trissur, Kerala, Indija
no R1-CEP 2000-344-Rev 01 uz R1-CEP 2000-344-Rev 02.; IA B.111.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
zelatinu razotajam Sterling Biotech limited, Division - Sterling Gelatin, ECP Road,
Village Karakhadi, Taluka Padra, 391 450 Vadodara, Gujarat, Indija no R1-CEP
2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-Rev 01.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4
Chome, 556-0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razo$anas vietu Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana
no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-Rev 00.; IA B.I11.1.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
zelattnu razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-0022
Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razo$anas vietam Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant, 22
Futamata 2 Chome, 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones
Industry Co. Ltd., Ayuthaya Plant, 30 Moo 12 Tamboi Utai, Amphur Utai, 13210
Ayuthaya, Taizeme no R0-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP 2004-320-Rev 00.
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99-0168

Cataflam 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Diclofenacum
kalicum

50 mg Blisteris
N20

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.I.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana,
aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta Solvias AG, Romerpark 2, 4343 Kaiseraugust, Sveice.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
22 09-0137 |Ceftazidime Actavis 1 |Ceftazidimum 1 g/1 vial Stikla  [Actavis Group DK/H/1461/ [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
g powder for solution flakons N1; N5;  |PTC ehf, Islande [001/1B/006 |instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
for injection, Powder N10 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
for solution for procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra
injection, 1 g procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizgta drosuma informacija atsauces zalu Fortum un citu
ceftazidimu saturosu zalu zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvérteésanas
procediiras 13.01.2011. 1émumu C(2011)193.
23 09-0138 |Ceftazidime Actavis 2 |Ceftazidimum 2 g/1 vial Stikla  |Actavis Group DK/H/1461/ [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
g powder for solution flakons N1; N5;  |PTC ehf, Islande [002/IB/006 |instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK

for infusion, Powder
for solution for
infusion, 2 g

N10

30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra
procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta drosuma informacija atsauces zalu Fortum un citu
ceftazidimu saturosu zalu zalu aprakstos un liecto$anas instrukcijas
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas
procediiras 13.01.2011. [émumu C(2011)193.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
24 95-0057 |Ciprinol 250 mg film- [Ciprofloxacinum |250 mg Blisteris |KRKA, d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 mg Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Ciprofloksacina hidrohlorids
razotajam NEULAND LABORATORIES LIMITED Flat-204,
2nd Floor, Meridian Plaza 6-3-853/1, Ameerpet India-500 016
Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija ar razo$anas vietu NEULAND
LABORATORIES LIMITED Plot Nos. 92,93,94,257, 258, 259,
IDA, Pashamylaram, Isnapur (Village), Patancheru Mandal India-
502 319 Medak District, Andhra Pradesh, Indija ho R1-CEP 2000-
405-Rev03 uz R1-CEP 2000-405-Rev04.; IA B.111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Ciprofloksacina
hidrohlorids razotagjam MYLAN LABORATORIES LIMITED
R&D Center Plot No0.34-A, Anrich Industrial Estate Bollaram,
Jinnaram Mandal India-502 325 Medak District, Andhra Pradesh,
Indija ar raZzoSanas vietam MYLAN LABORATORIES LIMITED
(Unit-3) Plot.No. 38 to40, 49 to 51, Phase IV |.D.A. Jeedimetla
India-500 055 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija un SMRUTHI
ORGANICS LIMITED Unit I, A-27 M.1.D.C. Chincholi Taluka
Mohol India-413 255 Solapur, Maharashtra, Indija no RO-CEP
2006-072-Rev02 uz RO-CEP 2006-072-Rev04.
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Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
25 00-0164 |Ciprinol 500 mg film- [Ciprofloxacinum |500 mg Blisteris |KRKA, d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Ciprofloksacina hidrohlorids
razotajam NEULAND LABORATORIES LIMITED Flat-204,
2nd Floor, Meridian Plaza 6-3-853/1, Ameerpet India-500 016
Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija ar razo$anas vietu NEULAND
LABORATORIES LIMITED Plot Nos. 92,93,94,257, 258, 259,
IDA, Pashamylaram, Isnapur (Village), Patancheru Mandal India-
502 319 Medak District, Andhra Pradesh, Indija ho R1-CEP 2000-
405-Rev03 uz R1-CEP 2000-405-Rev04; 1A B.111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Ciprofloksacina
hidrohlorids razotagjam MYLAN LABORATORIES LIMITED
R&D Center Plot No0.34-A, Anrich Industrial Estate Bollaram,
Jinnaram Mandal India-502 325 Medak District, Andhra Pradesh,
Indija ar raZzoSanas vietam MYLAN LABORATORIES LIMITED
(Unit-3) Plot.No. 38 to40, 49 to 51, Phase IV |.D.A. Jeedimetla
India-500 055 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija un SMRUTHI
ORGANICS LIMITED Unit I, A-27 M.1.D.C. Chincholi Taluka
Mohol India-413 255 Solapur, Maharashtra, Indija no RO-CEP
2006-072-Rev02 uz RO-CEP 2006-072-Rev04.
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Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 10-0288 [Circlet 120/15 Etonogestrelum, 1120 mcg/15 meg |N.V. Organon, NL/H/1927/ |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
micrograms per 24 Ethinylestradiolum |Pacina N1; N3 Niderlande 001/MR/ saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas registracijas

hours vaginal delivery
system, Vaginal
delivery system,
120/15 micrograms per
24 hours

apliecibas Tpasnieka vietgja parstavnieciba. Bija: Schering Plough
Central East AG parstavnieciba Latvija, Bauskas iela 58a-401,
Riga, LV-1004, Latvija; bis: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija,
Skanstes iela 50A, Riga, LV-1013, Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 11-0363 |Cisatracurium Kabi 2 [Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla |Fresenius Kabi  [DE/H/2771/ |1A B.ILb.2bl Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
mg/ml solution for ampula N1: N5; Polska Sp. z 0.0., [001/DC/1B/ sérilj(as pérbaudes/testééanas.1GI('jupél]))l];:j/H/2771/001/IB/001/G ieklsugs izm}zlllir,lacsl.
L . . . Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Fresenius Kabi Deutschlan
injection or infusion, N10; N50; 10 Polija 001/G GmbIr:‘L D-6134(I:Bad I{Jomburg v.d.H, Vgacija.; IAis.H.b.z.a Sérijas
Solution for injection mg/5 ml Stikla parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota sérijas
or infusion, 2 mg/ mi ampula N1; N5; parbaudes vieta Labesfal Laboratorios Almiro S.A., Zona Industrial do Lagedo,
N10; N50; 20 3465-157 Santiago de Besteiros, Portugale.; IA B.ILb.2.a Sérijas
. parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas
mg/lo ml Stikla parbaudes vieta SGS Institut Fresenius GmbH, Im Maisel 14, 65232 Taunusstein,
ampUIa N1;N5; Vacija.; IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
N10; N50 apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa DE/H/2771/001/IB/001/G ieklautas

izmainas. Tiek mainits gatava produkta sérijas apjoms. Bija: 80 litri Iidz 857 litri;
bas: 40 litri Iidz 857 litri.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas.. Grupa DE/H/2771/001/IB/001/G ieklautas izmainas. Sakara ar jauna
razotaja pievienoSanu, tiek veiktas nelielas izmainas razoSanas gaita veicamos
testos s€rijas apjoma $kidumam, ka ari veiktas izmainas stices testa.; IB B.IL.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa DE/H/2771/001/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota alternativa augstas efektivitates skidruma hromatografijas metode
kvantitativa satura noteikSanai un saistito vielu noteik$anai.; IB B.ILb.1.f Vietas,
kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-ja(-as), iznemot
sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Fresenius Kabi Manufacturing SA (Pty)
Ltd, 6 Gibaud Road, 6001 Korsten, Port Elizabeth, Dienvidafrika.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Prestige Promotion GmbH, Lindigstrasse 6, 63801
Kleinostheim, Vacija.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa DE/H/2771/001/I1B/001/G ieklautas izmainas. Aktivas vielas
testa procediira tiek pievienota alternativa augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metode kvantitativa satura noteiksanai, saistito vielu noteikSanai
un metil benzolsulfonata noteikSanai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

28 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa [Enoxaparinum 2000 anti-Xa Sanofi-aventis IB B.II.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
1U/0,2 ml solution for [natricum IU/0,2 ml Stikla  [Latvia SIA, s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek noteikta s€rijas
injection in pre-filled pilnslirce N10; Latvija apjoma diapazona augs$&ja robeza.; IB B.II.b.3.z Izmainas gatava
syringes, Solution for N2; N20 produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa icklauta
injection in a pre-filled izmaina. Tiek pagarinats bulk skiduma uzglabasanas laiks starp
syringe, 2000 anti-Xa $kiduma pagatavosanu un pirmo sterilo filtréSanu un starp pirmo
1U/0,2 ml sterilo filtréSanu un pilnslirces iepildisanas beigam.

29 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa [Enoxaparinum 4000 anti-Xa Sanofi-aventis IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
1U/0,4 ml solution for |natricum IU/0,4 ml Stikla  [Latvia SIA, s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek noteikta s€rijas
injection in pre-filled pilnslirce N2; Latvija apjoma diapazona augs$&ja robeza.; IB B.II.b.3.z Izmainas gatava
syringes, Solution for N10; N20 produkta razosSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
injection in a pre-filled izmaina. Tiek pagarinats bulk $kiduma uzglabasanas laiks starp
syringe, 4000 anti-Xa Skiduma pagatavos$anu un pirmo sterilo filtréSanu un starp pirmo
1U/0,4 ml sterilo filtréSanu un pilnslirces iepildiSanas beigam.

30 04-0356 |Copegus 200 mg film- [Ribavirinum 200 mg Polietiléna |Roche Latvija NL/H/0352/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudele N28; N42; [SIA, Latvija 001/1A/074/ |adreses izmainas. Procedira NL/H/xxxx/IA/122/G ieklauta
coated tablets, 200 mg N112; N168 G izmaina. Mainas registracijas apliecibas Ipasnieks Francija, bija:

Roche 52, boulevard du Parc, 92521 Neuilly-sur-seine cedex, biis:
Roche 30, cours de | lle Seguin 92100 Boulogne-Billancourt.
31 03-0349 [Dextran 40 Fresenius |Dextranum 40 g/400 ml Stikla |Fresenius Kabi IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Izmainas zalu

10 %, solution for
infusion, Solution for
infusion, 100 mg/ml

pudele N10; 50
0/500 ml Stikla
pudele N12; 100
0/1000 ml Stikla
pudele N6; 50
g/500 ml
Polietiléna pudele
N10; 10 g/100 ml
Stikla pudele N20;
25 g/250 ml Stikla
pudele N12

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

mark@juma teksta.
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Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

32 11-0212 [Dicuno 25 mg film- Diclofenacum 25 mg Vitabalans Oy, |SE/H/0791/ |IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, Film-  [kalicum PVH/PVDH Somija 001/1A/001 |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar
coated tablets, 25 mg aluminija blisteris pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats gatava

N10; N20; N30; produkta s€rijas apjoms.
N50; N100

33 11-0213 [Dicuno 50 mg film- Diclofenacum 50 mg Vitabalans Oy, |SE/H/0791/ |IA B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, Film-  [kalicum PVH/PVDH Somija 002/1A/001 |apjoma diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar
coated tablets, 50 mg aluminija blisteris pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats gatava

N30; N50; N100 produkta s€rijas apjoms.

34 09-0214 |Doxazosin Actavis 4 [Doxazosinum 4mg Actavis Group DK/H/0608/ [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
mg prolonged release PVH/PVdH/AI PTC ehf, Islande [001/1B/036/ |izmainas.. Tiek veiktas izmainas raZo3anas procesa 4.posma.; |IB
tablets, Prolonged- blisteris N28; G B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
release tablets, 4 mg N30; N50; N98; izmainas.. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razo$anas

N100; N10; N90

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

2 3 4 5 6 7 8
35 09-0179 |Doxonex SR 4 mg Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical |EE/H/0172/ |IA B.I.c.2. a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
prolonged release aluminija blisteris |Works 001/1A/006/ |aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai. Tiek veiktas
tablets, Prolonged- N25; N30; N100 ["Polpharma” G izmainas primara iepakojuma specifikacija.; IA B.l.c.2. ¢
release tablets, 4 mg S.A., Polija Nebutiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Svitroti nebiitiski aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijas parametri.; IA B.l.c.1. a [zmainas aktivas vielas
primara iepakojuma kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas primara iepakojuma sastava.;
IA B.l.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacija.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas specifikacija.
36 99-0669 |Enap 10 mg tablets, Enalaprili maleas |10 mg Blisteris KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg N20; N60; N30; |Mesto, Slovénija Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar nelielam
N90 redakcionalam izmainam, atbilst zalu aprakstam
37 93-0520 |Enap 20 mg tablets, Enalaprili maleas |20 mg Blisteris KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 20 mg N20; N60; N30; |Mesto, Slovénija Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar nelielam
N90 redakcionalam izmainam, atbilst zalu aprakstam
38 97-0574 |Enap 5 mg tablets, Enalaprili maleas |5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 5 mg NZ20; N60; N30;  |Mesto, Slovénija Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar nelielam
N90 redakcionalam izmainam, atbilst zalu aprakstam
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Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2
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39 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml [Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce  |Novartis IB B.I.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
suspension for encephalitidis N1; N10; N20 Vaccines and aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
injection in pre-filled |ixodibus advectae Diagnostics aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai.. Noteikti stingraki
syringe, Suspension for [inactivatum GmbH, Vacija specifikacijas ierobezojumi parametra proteinu summa antigénu
injection in pre-filled koncentrata s€rijas izlaides specifikacija.
syringe, 1,5 mcg/0,5
ml

40 01-0316 |Encepur Children 0,25 [Vaccinum 0,25 ml Pilnglirce |Novartis IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
ml suspension for encephalitidis N10; N20; N1 Vaccines and aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
injection in pre-filled |ixodibus advectae Diagnostics aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai.. Noteikti stingraki
syringe, Suspension for [inactivatum GmbH, Vacija specifikacijas ierobezojumi parametra proteinu summa antigénu
injection in pre-filled koncentrata s€rijas izlaides specifikacija.
syringe, 0,75 mcg/0,25
ml

41 07-0131 |Fluorescite 100 mg/ml [Fluoresceinum 500 mg/5 ml s.a. Alcon- DE/H/0746/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
solution for injection, Flakons N12 Couvreur n.v., 001/1A/012 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka maina
Solution for injection, Belgija Ungarija. Bija: Alcon Hungary Ltd, H-1117 Budapest, Irinyi u 4-
100 mg/ml 20, Ungarija, bija Alcon Hungary Ltd, H-1114 Budapest, Bartok

Bela ut 43-47, Ungarija
42 96-0122 |Fucicort 20 mg/1 mg/g |Acidum fusidicum, |15 g Tubina LEO Pharma A/S, IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

cream, Cream, 20 mg/1
mg/g

Betamethasoni
valeras

Danija

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas fuzidinskabes sertifikats RO-CEP
2009-308-Rev 01 no razotaja LEO Parma A/S, Industriparken 55,
DK-2750 Ballerup Danija ar razoSanas vietam: 1. LEO Parma
A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup Danija 2. Micro-
Macinazione S.A., Via Cantonale 6995 Molinazzo di Monteggio,
Lugano, Sveice
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43 10-0230 [Fucicort Lipid 20 mg/1 |Acidum fusidicum, |15 g Aluminija LEO Pharma A/S, IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
mg/g cream, Cream,  |Betamethasoni toba; 60 g Danija aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
20mg/1 mg/g valeras Aluminija tiba; 5 citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
g Aluminija tiiba; darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
30 g Aluminija atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
tiba izmainas). Citas izmainas farmakovigilances sisteémas apraksta, kas
neietekmé farmakovigilances sistemas darbibu. Iesniegta DDPS
2012. gada 1. februara versija 11.0. ; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas kvalificétas personas, kas atbild par
zalu blakusparadibu uzraudzibas sistému (farmakovigilanci)
aizvietoSanas kartiba.
44 10-0230 [Fucicort Lipid 20 mg/1 |Acidum fusidicum, |15 g Aluminija LEO Pharma A/S, IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g cream, Cream, |Betamethasoni taba; 60 g Danija iesniegSana par aktivo vielu vai
20mg/1 mglg valeras Aluminija tiiba; 5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
g Aluminija tiiba; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek
30 g Aluminija iesniegts jauns aktivas vielas fuzidinskabes sertifikats RO-CEP
tuba 2009-308-Rev 01 no razotaja LEO Parma A/S, Industriparken 55,
DK-2750 Ballerup Danija ar razoSanas vietam: 1. LEO Parma
A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup Danija 2. Micro-
Macinazione S.A., Via Cantonale 6995 Molinazzo di Monteggio,
Lugano, Sveice
45 97-0325 |Fucidin 20 mg/g Acidum fusidicum |300 mg/15 g LEO Pharma A/S, IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
cream, Cream, 20 mg/g Tubina Danija iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas fuzidinskabes sertifikats RO-CEP
2009-308-Rev 01 no razotaja LEO Parma A/S, Industriparken 55,
DK-2750 Ballerup Danija ar razoSanas vietam: 1. LEO Parma
A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup Danija 2. Micro-
Macinazione S.A., Via Cantonale 6995 Molinazzo di Monteggio,
Lugano, Sveice
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46 97-0326 |Fucidin H 20 mg/10  [Acidum fusidicum, |15 g Tabipa LEO Pharma A/S, IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g cream, Cream, 20 |Hydrocortisoni Danija iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/10 mg/g acetas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas fuzidinskabes sertifikats RO-CEP
2009-308-Rev 01 no razotaja LEO Parma A/S, Industriparken 55,
DK-2750 Ballerup Danija ar razoSanas vietam: 1. LEO Parma
A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup Danija 2. Micro-
Macinazione S.A., Via Cantonale 6995 Molinazzo di Monteggio,
Lugano, Sveice
47 05-0452 |Glucose Baxter5%  [Glucosum 5 %/250 ml Viaflo |Baxter Healthcare |UK/H/0486/ |[IB B.11.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
solution for infusion, maisins N30; 5 Ltd., Lielbritanija [001/1B/036 [sistéma. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas iepakojuma

Solution for infusion, 5

%

%/100 ml Viaflo
maisin$ N50; 5
%/50 ml Viaflo
maisin$ N50; 5
%/500 ml Viaflo
maisin$ N20; 5
%/1000 ml Viaflo
maisins N10

aizvakojuma sisteéma.
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48 06-0001 |Human normal Immunoglobulinu |1 /20 ml Stikla  |SIA "Baltijas 06-0001- IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
immunoglobulin BTS |m humanum pudele, pudele, Terapeitiskais 001/ ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
50 g/l powder and normale parvades sistema; |[Serviss", Latvija jaunu testu un ierobezojumu pievieno$ana. Tiek pievienota
solvent for solution for 2,5 g/50 ml Stikla mikrobiologiskas tiribas parbaude razo$anas procesa laika.
infusion, Powder and pudele, pudele,
solvent for solution for parvades sist€ma,
infusion, 50 g/l infuzijas ierice,
pudeles turétajs; 5
g/100 ml Stikla
pudele, pudele,
parvades sistéma,
infuzijas ierice,
pudeles turétajs;
0,5 g/10 ml Stikla
pudele, pudele,
parvades sistéma
49 08-0326 |Ypsila 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg KRKA d.d., Novo|SK/H/0103/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH Mesto, Slovénija [002/1B/011 [pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu
40 mg aluminija blisteris klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N20; N30; N50; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
N60; N90; N100; novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N14; N28; N56 Atjaunota droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances

darba grupas ieteikumiem. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par jaundzimuso, kas bijusi paklauti
antipsihotisku zalu ietekmei mates griitniecibas tresa trimestra
laika, blakusparadibu risku, kas ietver dazadas smaguma pakapes
un ilguma ekstrapiramidalus un/vai lietoSanas partrauksanas
simptomus. 4.8 pievienota blakusparadiba - zalu lietoSanas
partrauksanas sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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50 08-0326 |Ypsila 40 mg capsules, [Ziprasidonum 40 mg KRKA d.d., Novo|SK/H/0103/ |IB B.L.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH Mesto, Slovénija [002/1B/009/ |ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas attiecas
40 mg aluminija blisteris G uz razosanas un kontroles procesu.; IB B.I.b.1. h Aktivas vielas,
N20; N30; N50; izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N60; N90; N100; razosanas procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai
N14; N28; N56 aizstaSana (iznpemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu
vielu) droSuma vai kvalitates apsveruma dg|. Tiek pievienots
parametrs ( ne vairak ka 8 ppm) aktivas vielas specifikacija.
51 08-0326 |Ypsila 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg KRKA d.d., Novo|SK/H/0103/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH Mesto, Slovénija [002/1B/010 [registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
40 mg aluminija blisteris mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N20; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N60; N90; N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota drosuma
N14; N28; N56 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0030/003 ziprazidonam/Zeldox. Zalu apraksta 4.4
apakspunkts papildinats ar bridinajumu par palielinatas mirstibas
risku gados vecakiem pacientiem ar demences izraisitu psihozi,
4.5 pievienota informacija par ziprazidona saistiSanos ar plazmas
olbaltumiem, 4.8 papildinats ar informaciju par blakusparadibam,
kas novérotas placebo kontroléta pétijuma bérniem un pusaudziem
ar bipolaro maniju. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota
pediatriska indikacija- vid€ji smagas manijas vai jauktu epizozu
arstéSana bipolaru trauc&jumu gadijuma bérniem un pusaudziem
no 10-17 gadu vecumam. Atbilstosi papildinats 4.2 apak$punkts ar
devam un lietosanu. Informacija saskanota ar atsauces zalém
Zeldox. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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52 08-0327 |Ypsila 60 mg capules, |Ziprasidonum 60 mg KRKA d.d., Novo|SK/H/0103/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH Mesto, Slovénija [003/IB/011 [pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobeZojumu, zalu
60 mg aluminija blisteris klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N20; N30; N50; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
N60; N90; N100; novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N14; N28; N56 Atjaunota droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par jaundzimuso, kas bijusi pak]auti
antipsihotisku zalu ietekmei mates griitniecibas tresa trimestra
laika, blakusparadibu risku, kas ietver dazadas smaguma pakapes
un ilguma ekstrapiramidalus un/vai lietoSanas partraukSanas
simptomus. 4.8 pievienota blakusparadiba - zalu lietoSanas
partrauksanas sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
53 08-0327 |Ypsila 60 mg capules, |Ziprasidonum 60 mg KRKA d.d., Novo|SK/H/0103/ |IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH Mesto, Slovénija [003/1B/009/ [ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). [zmainas attiecas
60 mg aluminija blisteris G uz razo$anas un kontroles procesu.; IB B.L.b.1. h Aktivas vielas,
N20; N30; N50; izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N60; N90; N100; razo$anas procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai
N14; N28; N56 aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu

vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Tiek pievienots
parametrs ( ne vairak ka 8 ppm) aktivas vielas specifikacija.
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54 08-0327 |Ypsila 60 mg capules, |Ziprasidonum 60 mg KRKA d.d., Novo|SK/H/0103/ |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH Mesto, Slovénija [003/1B/010 (registr&tu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
60 mg aluminija blisteris mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N20; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N60; N90; N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
N14; N28; N56 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0030/003 ziprazidonam/Zeldox. Zalu apraksta 4.4
apakspunkts papildinats ar bridinajumu par palielinatas mirstibas
risku gados vecakiem pacientiem ar demences izraisitu psihozi,
4.5 pievienota informacija par ziprazidona saistiSanos ar plazmas
olbaltumiem, 4.8 papildinats ar informaciju par blakusparadibam,
kas novérotas placebo kontroléta pétijuma bérniem un pusaudziem
ar bipolaro maniju. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota
pediatriska indikacija- vid€ji smagas manijas vai jauktu epizozu
arstéSana bipolaru traucgjumu gadijuma bérniem un pusaudziem
no 10-17 gadu vecumam. Atbilstosi papildinats 4.2 apak$punkts ar
devam un lietosanu. Informacija saskanota ar atsauces zalém
Zeldox. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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55 08-0328 |Ypsila 80 mg capsules, [Ziprasidonum 80 mg KRKA d.d., Novo|SK/H/0103/ |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH Mesto, Slovénija [004/1B/010 (registr&tu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
80 mg aluminija blisteris mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N20; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N60; N90; N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
N14; N28; N56 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0030/003 ziprazidonam/Zeldox. Zalu apraksta 4.4
apakspunkts papildinats ar bridinajumu par palielinatas mirstibas
risku gados vecakiem pacientiem ar demences izraisitu psihozi,
4.5 pievienota informacija par ziprazidona saistiSanos ar plazmas
olbaltumiem, 4.8 papildinats ar informaciju par blakusparadibam,
kas novérotas placebo kontroléta pétijuma bérniem un pusaudziem
ar bipolaro maniju. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota
pediatriska indikacija- vid€ji smagas manijas vai jauktu epizozu
arstéSana bipolaru traucgjumu gadijuma bérniem un pusaudziem
no 10-17 gadu vecumam. Atbilstosi papildinats 4.2 apak$punkts ar
devam un lietosanu. Informacija saskanota ar atsauces zalém
Zeldox. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
56 08-0328 |Ypsila 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg KRKA d.d., Novo|SK/H/0103/ |IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH Mesto, Slovénija [004/1B/009/ [ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). [zmainas attiecas
80 mg aluminija blisteris G uz razo$anas un kontroles processu; IB B.L.b.1. h Aktivas vielas,
N20; N30; N50; izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N60; N90; N100; razo$anas procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai
N14; N28; N56 aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu

vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Tiek pievienots
parametrs ( ne vairak ka 8 ppm) aktivas vielas specifikacija.
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57 08-0328 |Ypsila 80 mg capsules, [Ziprasidonum 80 mg KRKA d.d., Novo|SK/H/0103/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH Mesto, Slovénija [004/1B/011 [pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobeZojumu, zalu
80 mg aluminija blisteris klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

N20; N30; N50; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

N60; N90; N100; novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

N14; N28; N56 Atjaunota droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par jaundzimuso, kas bijusi pak]auti
antipsihotisku zalu ietekmei mates griitniecibas tresa trimestra
laika, blakusparadibu risku, kas ietver dazadas smaguma pakapes
un ilguma ekstrapiramidalus un/vai lietoSanas partraukSanas
simptomus. 4.8 pievienota blakusparadiba - zalu lietoSanas
partrauksanas sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

58 05-0042 |Kamiren XL 4 mg Doxazosinum 4 mg KRKA, d.d., IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
prolonged - release OPAJ/AI/PVH/AI  [Novo mesto, Iesniegts saprotamibas tests. Lieto$anas instrukcija bez izmainam,
tablets, Prolonged- blisteris N30; Sloveénija atbilst zalu aprakstam
release tablets, 4 mg N84; N90; N98
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59

07-0240

Ketorolac-Grindeks 30
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 30 mg/ml

Ketorolacum
trometamolum

1 ml Ampula N10

AS Grindeks,
Latvija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepako$anas vieta HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30, Martin, SK-
036 80, Slovakija.; IB B.II.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa
icklauta izmaina. Tiek pievienots s€rijas apjoms 160 000 ampulas
(192 litri) razotajam HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, Martin,
SK-036 80, Slovakija.; IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz
jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar
gatavo produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Grupa icklauta
izmaina. Tiek pievienots primarais iepakojums (ampulas tiek
marké@tas ar violetas krasas koda augsgjo un apaksgjo linijam)
razotajam HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30, Martin, SK-036 80,
Slovakija.; IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sérijas parbaudes vieta HBM Pharma s.r.o., Sklabinska
30, Martin, SK-036 80, Slovakija.; 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 razotajs HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, Martin, SK-
036 80, Slovakija

60

10-0160

Letrozole Teva 2,5 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
2,5mg

Letrozolum

2,5mg
PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N1; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N60; N9O;
N98; N100; N50
(50 x 1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1570/
001/1B/006

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas zalu
nosaukums Portugalé. Bija: Letrozol Babut 2,5 mg; biis: Letrozol
Teva 2,5 mg.
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61 10-0160 [Letrozole Teva 2,5 mg |Letrozolum 2,5mg Teva Pharma UK/H/1570/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas zalu
film-coated tablets, PVH/PVDH B.V., Niderlande [001/1B/003 [nosaukums Austrija. Bija: Letrozol Teva 2.5 mg; bus: Letrozol
Film-coated tablets, aluminija blisteris ratiopharm 2.5 mg.
2,5mg N1; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N60; N9O;
N98; N100; N50
(50 x 1)
62 10-0160 |Letrozole Teva 2,5 mg |Letrozolum 2,5mg Teva Pharma UK/H/1570/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirtda) izmainas . Mainas zalu
film-coated tablets, PVH/PVDH B.V., Niderlande [001/1B/004 [nosaukums Vacija. Bija: Letrozol Teva 2.5 mg; bs: Letrozol AbZ
Film-coated tablets, aluminija blisteris 2.5 mg.
2,5mg N1; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N60; N9O;
N98; N100; N50
(50 x 1)
63 96-0538 |Maalox 40 mg/35 Aluminii 250 ml Stikla Sanofi-aventis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml oral suspension, [hydroxidum, pudele (briina) N1;[Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
Oral suspension, 40 Magnesii 15 ml Latvija klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
mg/35 mg/ml hydroxidum Papira/Al/PE iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
pacina N30 novertdjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski
atjaunojama dro$uma zinojuma ( 01.02.2010-31.01.2011.) datiem,
atbilstosi uznémuma pamata drosuma informacijai. Redakcionalas
izmainas zalu apraksta apk$punkta 4.2; apak$punkta 4.3 pievienota
kontrindikacija:"Izteiktas sapes védera un/vai iesp&jama zarnu
obstrukcija"; apakspunkta 4.6 pievienota informacija, ka zidiSanas
laika zales jalieto piesardzigi; apakSpunkta 4.8 blakusparadibas
sakartotas atbilstoSi MedDRA organu sistému un noveérosanas
biezuma klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
64 09-0188 |Midazolam Accord 1  |[Midazolamum 1 mg/ml Ampula |Accord NL/H/1077/ |IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml solution for N10 Healthcare 001/1B/006 |produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
injection or infusion, Limited, datiem). Bija: 2 gadi, biis:4 gadi.
Solution for injection Lielbritanija
or infusion, 1 mg/ml
65 09-0189 |Midazolam Accord 5 [Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula|Accord NL/H/1077/ |IB B.ILf.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml solution for N10; 50 mg/10 ml [Healthcare 002/1B/006 |produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala laika
injection or infusion, Ampula N1; N10; |Limited, datiem). Bija: 2gadi, bus: 4 gadi.
Solution for injection 15 mg/3 ml Lielbritanija
or infusion, 5 mg/ml Ampula N10
66 05-0474 |Mirtastad 15 mg film- [Mirtazapinum 15mg Stada DE/H/3354/ [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, [001/1B/001/ |iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 15 mg aluminija blisteris |Vacija G izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N10; N14; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana
N20; N28; N40; vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sertifikats
N48; N50; N60; No. RO CEP 2009-180-Rev 00 no jauna razotaja Zhejiang
N90; N98; N100; Liaoyuan Pharmaceutical Co., LTD Zhejiang Provincial Chemical
N110; N150; and Medical Raw Material Base Linhai Zone, Linhai City China-
N200; N250; 317 016 Dugiao Town, Zhejiang Province, Kina ar razoSanas
N300; N350; vietam Zhejiang Liaoyuan Pharmaceutical CO., LTD Zhejiang
N500; N1000 Provincial Chemical and Medical Raw Material Base Linhai Zone,

Linhai City China-317 016 Dugiao Town, Zhejiang Province,
Kina.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek ievests atkartotas
test€Sanas periods 3 gadi.
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Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
67 05-0474 |Mirtastad 15 mg film- [Mirtazapinum 15mg Stada DE/H/3354/ |IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas

coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, [001/1B/002/ |attieciba uz cietajam zalu formam iek8kigai lieto§anai ar atru

coated tablets, 15 mg aluminija blisteris |Vacija G aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai lietosanai.
N30; N10; N14; Grupa DE/H/3354/1B/002/G ieklauta izmaina. Izmainas attiecas uz
N20; N28; N40; granulacijas procesu, zavé$anas procesu, sijasanas procesu,
N48; N50; N60; tabletes apvalka veidosanas procesu.; IA B.IL.b.1.b Primaras
N90; N98; N100; iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
N110; N150; DE/H/3354/IB/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
N200; N250; iepakoS$anas vieta: Hemofarm d.o.o. UL. Novakovici bb 7800
N300; N350; Banja Luca Bosnija un Hercegovina.; 1B B.11.b.1.e Vietas, kur
N500; N1000 notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),

iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepako$anu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots raZotajs:
Hemofarm d.o.0. Ul. Novakovici bb 7800 Banja Luca Bosnija un
Hercegovina.; 1A B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa DE/H/3354/1B/002/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta: Hemofarm
d.o.0. Ul. Novakovici bb 7800 Banja Luca Boshija un
Hercegovina.
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68 05-0475 |Mirtastad 30 mg film- [Mirtazapinum 30 mg Stada DE/H/3354/ |1IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, [002/1B/001/ |iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 30 mg aluminija blisteris |Vacija G izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N10; N14; razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
N20; N28; N40; vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sertifikats
N48; N50; N60; No. RO CEP 2009-180-Rev 00 no jauna razotaja Zhejiang
N90; N98; N100; Liaoyuan Pharmaceutical Co., LTD Zhejiang Provincial Chemical
N110; N150; and Medical Raw Material Base Linhai Zone, Linhai City China-
N200; N250; 317 016 Dugiao Town, Zhejiang Province, Kina ar razo$anas
N300; N350; vietam Zhejiang Liaoyuan Pharmaceutical CO., LTD Zhejiang
N500; N1000 Provincial Chemical and Medical Raw Material Base Linhai Zone,

Linhai City China-317 016 Dugiao Town, Zhejiang Province,
Kina.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek ievests atkartotas
testéSanas periods 3 gadi.
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69 05-0475 |Mirtastad 30 mg film- [Mirtazapinum 30 mg Stada DE/H/3354/ |IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas

coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, [002/1B/002/ |attieciba uz cietajam zalu formam iek8kigai lieto§anai ar atru

coated tablets, 30 mg aluminija blisteris |Vacija G aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai lietosanai.
N30; N10; N14; Grupa DE/H/3354/1B/002/G ieklauta izmaina. Izmainas attiecas uz
N20; N28; N40; granulacijas procesu, zavé$anas procesu, sijasanas procesu,
N48; N50; N60; tabletes apvalka veidosanas procesu.; IA B.IL.b.1.b Primaras
N90; N98; N100; iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
N110; N150; DE/H/3354/IB/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
N200; N250; iepakoS$anas vieta: Hemofarm d.o.o. UL. Novakovici bb 7800
N300; N350; Banja Luca Bosnija un Hercegovina.; 1B B.11.b.1.e Vietas, kur
N500; N1000 notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),

iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepako$anu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots raZotajs:
Hemofarm d.o.0. Ul. Novakovici bb 7800 Banja Luca Bosnija un
Hercegovina.; 1A B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa DE/H/3354/1B/002/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta: Hemofarm
d.o.0. Ul. Novakovici bb 7800 Banja Luca Boshija un
Hercegovina.
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70 10-0626 [Moviprep powder for |Macrogolum, 112 g/11 g Pacina |Norgine Limited, |UK/H/0891/ |IA B.I1.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai

oral solution , Powder [Natrii sulfas A un pacina B Lielbritanija 001/1B/031/ |pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Reading

for oral solution anhydricus, Natrii [(Papira/ZBPE/Al G Scientific Services Limited (RSSL), The Lord Zuckerman
chloridum, Kalii  [folijas/ZBPE) N1, Research Centre, Whiteknights Campus, Pepper Lane, Reading,
chloridum, Acidum [N10; N40; N80; Berkshire, RG6 6LA, Lielbritanija.; IA B.ILb.1.b Primaras
ascorbicum, Natrii {N160; N320; N40 iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
ascorbas (40x1) UK/H/0891/001/IB/031/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota

primaras iepakosanas vieta Helsinn Birex Pharmaceutical Ltd.,
Damastown, Mulhuddart, Dublin-15, Irija.; IA B.IL.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienosana ar
s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa UK/H/0891/001/IB/031/G
icklautas izmainas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Helsinn Birex Pharmaceutical Ltd., Damastown,
Mulhuddart, Dublin-15, Irija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/0891/001/1B/031/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Helsinn Birex Pharmaceutical Ltd.,
Damastown, Mulhuddart, Dublin-15, Irija.; IB B.ILb.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs
Helsinn Birex Pharmaceutical Ltd., Damastown, Mulhuddart,
Dublin-15, Irija.; IA B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testéianas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta Microchem Laboratories Ireland Ltd., T/A Lancaster
Laboratories, Co Waterford, Clogherane, Dungarvan, Irija.
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71

11-0124

Mukambro 10
mg/spray puff oral

solution, Oral solution,

10 mg/spray puff

Ambroxoli
hydrochloridum

1250 mg/25 ml
Stikla pudelite N1;
650 mg/13 ml
Stikla pudelite N1

CYATHUS
Exquirere
Pharmaforschung
s GmbH, Austrija

DE/H/2226/
001/1A/003/
G

IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) samazinasanas I1dz 10 reizém. Procediira
DE/H/xxxx/1A/187/G ieklautas izmainas. Tick samazinats gatava
produkta sérijas apjoms. IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ambroksola
hidrohloridu razotajam Erregierre Spa, Italija (adrese: Via
Francesco Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon, Bergamo) ar
razosanas vietam Erregierre Spa, Italija (adrese: Via Francesco
Baracca 19, 24060 San Paolo D'Argon, Bergamo) un Erregierre
Spa, Italija (adrese: Via Valle Delle Fontane, 2, 24060 Sovere,
Bergamo) no R1-CEP 2002-117-Rev 00 uz R1-CEP 2002-117-
Rev 01.

72

05-0451

Natrii Chloridum

Baxter 0,9 % solution

for infusion, Solution
for infusion, 0,9 %

Natrii chloridum

0,9 %/1000 ml
Viaflo maisin$
N10; 0,9 %/250
ml Viaflo maisins
N30; 0,9 %/500
ml Viaflo maisin$
N20; 0,9 %/100
ml Viaflo maisin$
N50; 0,9 %/50 ml
Viaflo maisin$
N50

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0485/
001/1B/042

IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
sistéma. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas iepakojuma
aizvakojuma sisteéma.
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2 3 4 5 6 7 8
73 94-0055 |Navoban 5 mg Tropisetronum 5 mg PVH/PVDH |Novartis Finland IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, 5 aluminija blisteris |Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N5; N50; 5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PVH/AI blisteris razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N5; N50; 5 mg atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotajam Sterling
Stikla pudelite Biotech Limited, Division - Sterling Gelatin, ECP Road, Village
N100 Karakhadi, Taluka Padra, 391450 Vadodara, Gujarat, Indija ar
razosanas vietu Sterling Biotech Limited, Division - Sterling
Gelatin, ECP Road, Village Karakhadi, Taluka Padra, 391450
Vadodara, Gujarat, Indija no ; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu
razotajam Nitta Gelatin India Ltd., Post Box 4262, 50/1002 SBT
Avenue, Panampilly Nagar, 682036 Cochin, Kerala, Indija ar
razo$anas vietam Nitta Gelatin India Ltd., Gelatin Division, Post
Box 3109, Kusumagiri, P.O. Kakkanad, 682030 Cochin, Kerala,
Indija un Nitta Gelatin India Ltd., Ossein Division, Kathikudam
P.O. Koratty, 680308 Trissur, Kerala, Indija no R1-CEP 2000-344
Rev 01 uz R1-CEP 2000-344-Rev 02.
74 09-0263 [Nepanil 10 mg film-  [Escitalopramum |10 mg Gedeon Richter |HU/H/0131/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI  |Plc., Ungarija 002/IB/007 |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 10 mg blisteris N20; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
N100; N14; N56; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
N98; N200 informacija saskana ar atsauces zalém Cipralex (H.Lundback).

Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.8 un 5.1., pievienota
blakusparadiba QT intervala pagarinasanas un EKG pétijuma dati
veseliem individiem par izmainam pamata QTc. [zmainas
lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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75 09-0264 |Nepanil 15 mg film-  |Escitalopramum |15 mg Gedeon Richter  [HU/H/0131/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAL  [Plc., Ungarija 003/1B/007 |registretu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 15 mg blisteris N20; mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N100; N14; N56; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
N98; N200 informacija saskana ar atsauces zaleém Cipralex (H.Lundback).
Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.8 un 5.1., pievienota
blakusparadiba QT intervala pagarinasanas un EKG pétijuma dati
veseliem individiem par izmainam pamata QTc. [zmainas
lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
76 09-0265 [Nepanil 20 mg film-  [Escitalopramum |20 mg Gedeon Richter  [HU/H/0131/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI  |Plc., Ungarija 004/1B/007 |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 20 mg blisteris N20; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
N100; N14; N56; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
N98; N200 informacija saskana ar atsauces zalem Cipralex (H.Lundback).
Papildinati zalu apraksta apakspunkti 4.8 un 5.1., pievienota
blakusparadiba QT intervala pagarinasanas un EKG pétijuma dati
veseliem individiem par izmainam pamata QTc. [zmainas
lietoSanas instrukcija nav nepiecie$amas.
77 09-0262 [Nepanil 5 mg film- Escitalopramum |5 mg Gedeon Richter |HU/H/0131/ |[IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI  |Plc., Ungarija 001/IB/007 |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 5 mg blisteris N20; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
N100; N14; N56; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
N98; N200 informacija saskana ar atsauces zalém Cipralex (H.Lundback).
Papildinati zalu apraksta apaksSpunkti 4.8 un 5.1., pievienota
blakusparadiba QT intervala pagarinasanas un EKG pétijuma dati
veseliem individiem par izmainam pamata QTc. Izmainas
lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
78 07-0290 |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum, 11,7 mg/2,7 mg  |N.V. Organon, NL/H/0265/ [IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
micrograms/24 hours  |Ethinylestradiolum |Aluminija folijas |Niderlande 001/E002/ |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas registracijas

vaginal delivery system
, Vaginal delivery
system, 120/15
mcg/24h

maisin$ N1; N3

apliecibas Tpasnieka vietgja parstavnieciba. Bija: Schering Plough
Central East AG parstavnieciba Latvija, Bauskas iela 58a-401,
Riga, LV-1004, Latvija; biis: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija,
Skanstes iela 50A, Riga, LV-1013, Latvija.
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2 3 4 5 6 8
79 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml {lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
solution for injection, Polipropilena pudele [AS Norvégija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Pievienots

Solution for injection,
518 mg/ml

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

alternativs primara iepakojuma polipropiléna pudeles komponenta
(skriivéjams vacins) piegadatajs.
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80 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml {lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponenSu vai iericu piegadataju (ja
solution for injection, Polipropilena pudele ) A g ‘Norvagija minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana. Pievienots

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1; 12,94
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 129,4
9/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 mi
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1

alternativs primara iepakojuma polipropiléna pudeles komponenta
(skriivéjams vacins) piegadatajs.
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81 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml lohexolum 56,625 g/75 m GE Healthcare IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
solution for injection, E Tlpfgglllzr;a ljil;lglﬁﬂ AS, Norveégija minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana. Pievienots
Solution for injection, Polinronils ¢ alternativs primara iepakojuma polipropiléna pudeles komponenta
olipropiléna pudele

755 mg/ml

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

(skriivéjams vacins) piegadatajs.

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

infusion

Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii gluconas,
Natrii acetas
trihydricum

Viaflo maisin$

2 3 4 5 6 7 8
82 05-0399 |Plasmalyte solution for [Natrii chloridum, 500 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0483/ |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
infusion, Solution for |Kalii chloridum, |maisin$; 1000 ml |Ltd., Lielbritanija [001/IB/027 |[sisteéma. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas iepakojuma

aizvakojuma sistema.
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2 3 4 5 6 8
83 97-0645 |Pulmicort Turbuhaler [Budesonidum 100 mcg/dose AstraZeneca AB, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
100 micrograms/dose Inhalators N200  |Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu

inhalation powder,
Inhalation powder, 100
mcg/dose

klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru (NL /H/ 001 /pdWs/001),
11.11.2011 un saskana ar dro§uma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
DK/H /PSUR/0041/001), 25.10.2011, Budesonide. Zalu apraksta
apakspunkts 4.2 sakartots redakcionali; apak$punkts 4.4 sakartots
redakcionali un papildinats ar bridinajumu par iesp&jamo mutes
dobuma kandidozi, ar bridinajumu par paradoksalam bronhu
spazmam, ar bridindjumu arstiem riipigi sekot bérnu augsanai, ka
arT ar bridinajumu, ka piesardziba jaievéro pacientiem ar elpcelu
infekciju un sénisu infekciju; apakSpunkts 4.5 papildinats ar
mijiedarbibu ar estrogéniem un kontraceptiviem steroidiem un
iesp&jamo kludaini pozitivo rezultatu adenokortikotrpa hormona
stimulacijas testa; redakcionali sakartots un papildinats ar
farmakokinétiska pétijuma rezultatiem zalu apraksta apakspunkts
4.6; apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — sist€miskas
kortikosteroidu ietekmes pazimes un simptomi, ieskaitot virsnieru
nomakumu un augsanas aizturi, katarakta, glaukoma, disfonija,
nervozitate, uzvedibas parmainas, trauksme, rikles kairinajums,
asinsizplidumi; apakSpunkts 5.1 papildinats ar kliniskiem
pétijumiem, redakcionali sakartots un papildinats ar
farmakokinétiskiem datiem pediatriskai populacijai zalu apraksta
apakSpunkts 5.2. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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84 97-0646 |Pulmicort Turbuhaler [Budesonidum 200 mcg/dose AstraZeneca AB, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
200 micrograms/dose Inhalators N100  |Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu

inhalation powder ,
Inhalation powder, 200
mcg/dose

klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru (NL /H/ 001 /pdWs/001),
11.11.2011 un saskana ar dro§uma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
DK/H /PSUR/0041/001), 25.10.2011, Budesonide. Zalu apraksta
apakspunkts 4.2 sakartots redakcionali; apak$punkts 4.4 sakartots
redakcionali un papildinats ar bridinajumu par iesp&jamo mutes
dobuma kandidozi, ar bridinajumu par paradoksalam bronhu
spazmam, ar bridindjumu arstiem riipigi sekot bérnu augsanai, ka
arT ar bridinajumu, ka piesardziba jaievéro pacientiem ar elpcelu
infekciju un sénisu infekciju; apakSpunkts 4.5 papildinats ar
mijiedarbibu ar estrogéniem un kontraceptiviem steroidiem un
iesp&jamo kludaini pozitivo rezultatu adenokortikotrpa hormona
stimulacijas testa; redakcionali sakartots un papildinats ar
farmakokinétiska pétijuma rezultatiem zalu apraksta apakspunkts
4.6; apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — sist€miskas
kortikosteroidu ietekmes pazimes un simptomi, ieskaitot virsnieru
nomakumu un augsanas aizturi, katarakta, glaukoma, disfonija,
nervozitate, uzvedibas parmainas, trauksme, rikles kairinajums,
asinsizplidumi; apakSpunkts 5.1 papildinats ar kliniskiem
pétijumiem, redakcionali sakartots un papildinats ar
farmakokinétiskiem datiem pediatriskai populacijai zalu apraksta
apakSpunkts 5.2. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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2

3

4

5

6

8

85

99-0928

Rhinocort Aqua 64
micrograms/dose nasal
spray, Nasal spray,
suspension, 64
mcg/dose

Budesonidum

64 mcg/dose Stikla
pudelite N120

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru (NL /H/ 001 /pdWs/001),
11.11.2011 un saskana ar dro§uma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
DK/H /PSUR/0041/001), 25.10.2011, Budesonide. Zalu apraksta
apakspunkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka zalu iedarbiba
netiek sasniegta atrak ka péc dazu dienu arstésanas, apakSpunkts
4.4 sakartots redakcionali un papildinats ar bridinajumu arstiem
rupigi sekot beérnu augsanai, ka arT ar bridinajumu, ka piesardziba
jaievero pacientiem ar elpcelu infekeiju un sénisu infekciju;
apakspunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar estrogéniem un
kontraceptiviem steroidiem un iesp&jamo klidaini pozitivo
rezultatu adenokortikotrpa hormona stimulacijas testa;
redakcionali sakartots un papildinats ar farmakokinétiska p&tijuma
rezultatiem zalu apraksta apakSpunkts 4.6; apakspunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam — sistémiskas kortikosteroidu
ietekmes pazimes un simptomi, ieskaitot virsnieru nomakumu un
augsanas aizturi, katarakta, glaukoma un disfonija; apakSpunkts
5.1 papildinats ar kliniskiem p&tijumiem, redakcionali sakartots un
papildinats ar farmakokinétiskiem datiem pediatriskai populacijai
zalu apraksta apak$punkts 5.2. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

86

05-0398

Ringer Lactate Baxter
solution for infusion,
Solution for infusion

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
lactas

1000 ml Viaflo
maisins N10; 250
ml Viaflo maisins
N30; 500 ml
Viaflo maisins
N20

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0481/
001/1B/031

IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
sistéma. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas iepakojuma
aizvakojuma sistema.
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2 3 4 5 6 7 8
87 05-0211 |Roferon-A 3 million  [Interferonum alfa- |3 MIU/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/ [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
international units 2a Pilnslirce N1; N35; |SIA, Latvija 011/IA/054/ |adreses izmainas. Procedira NL/H/xxxx/IA/122/G ieklauta
(MI1U) solution for N6; N12; N30 G izmaina. Mainas registracijas apliecibas pasnieks Francija, bija:
injection in pre-filled Roche 52, boulevard du Parc, 92521 Neuilly-sur-seine cedex, bils:
syringe, Solution for Roche 30, cours de | lle Seguin 92100 Boulogne-Billancourt
injection in a pre-filled
syringes, 3 MIU/0,5 ml
88 10-0162 [Rosuvastatin Teva 10 |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/ [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- [B.V., Niderlande [002/IA/011/ (iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainits gatava
Film-coated tablets, 10 OPAJ/AI/PVH G produkta razotaja nosaukums.; IA A.1. Registracijas apliecibas
mg blisteris N14; Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainita
N15; N20; N28; registracijas apliecibas ipasnieka adrese (Portugalg).
N30; N56; N60;

N90; N98; N100;
N14 (14x1); N15

(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
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2 3 4 5 6 7 8

89 10-0163 [Rosuvastatin Teva 20 |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/ [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- [B.V., Niderlande [003/IA/011/ (iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainits gatava
Film-coated tablets, 20 OPAJ/AI/PVH G produkta razotdja nosaukums.; IA A.1. Registracijas apliecibas
mg blisteris N14; Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainita

N15; N20; N28; registracijas apliecibas ipasnieka adrese (Portugalg).
N30; N56; N60;
N90; N98; N100;
N14 (14x1); N15
(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)

90 10-0164 [Rosuvastatin Teva 40 |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/ [TA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- |B.V., Niderlande |004/IA/011/ |iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainits gatava
Film-coated tablets, 40 OPA/AI/PVH G produkta razotaja nosaukums.; IA A.1. Registracijas apliecibas
mg blisteris N14; Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainita

N15; N20; N28; registracijas apliecibas ipasnieka adrese (Portugalg).
N30; N56; N60;

N90; N98; N100;
N14 (14x1); N15
(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
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91 10-0299 [Rosuvastatin Teva5 |Rosuvastatinum 5mg Teva Pharma HU/H/0218/ [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI-  [B.V., Niderlande [001/IA/011/ (iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainits gatava
Film-coated tablets, 5 OPAJ/AI/PVH G produkta razotdja nosaukums.; IA A.1. Registracijas apliecibas
mg blisteris N14; Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainita
N15; N20; N28; registracijas apliecibas ipasnieka adrese (Portugalg).
N30; N56; N6O;
N90; N98; N100;
N14 (14x1); N15
(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
92 06-0282 [Sedron 70 mg film- Acidum 70 mg Gedeon Richter |HU/H/0120/ [IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
coated tablets, Film-  [alendronicum OPAJ/AI/PVH/AI [Plc., Ungarija 001/IB/013 |produktam, kas iepakots pardo§anai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 70 mg blisteris N2; N4; datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam.
N12 (3x 4) Bija: 2 gadi; bus: 4 gadi.
93 06-0282 [Sedron 70 mg film- Acidum 70 mg Gedeon Richter |HU/H/0120/ |[IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film-  [alendronicum OPAJ/AI/PVH/AI [Plc., Ungarija 001/IB/012 |pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu
coated tablets, 70 mg blisteris N2; N4; klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N12 (3 x 4) iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
dalisanas procediiru alendronatam UK/W/022/pdWS/001. Zalu
apraksta 4.2 apakspunkta iek]auts noradijums, ka zales nav
ieteicams lietot beérniem I1dz 18 gadu vecumam, 5.1 apakSpunkta -
informacija par petjjumu rezultatiem, kas neapstiprina zalu
lietoSanu osteogenesis imperfecta gadijuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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94 06-0282 [Sedron 70 mg film- Acidum 70 mg Gedeon Richter  [HU/H/0120/ [IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film-  [alendronicum OPA/AI/PVH/AI |Plc., Ungarija 001/1A/011 |instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas 2001/83/EK
coated tablets, 70 mg blisteris N2; N4, 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu

N12 (3 x 4) (parvértesanas procediira), ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras EMEA/H/A-
31/1279 13.07.2011. l[emumu C(2011) bifosfonatiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes
arstéSanas ilgumu ar bifosfonatiem; 4.4 -pievienota informacija
par iesp&jamiem netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem
augsstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri sanémusi ilgstosu
osteoporozes arstésanu; 4.8 - pievienota informacija par
pécregistracijas perioda novérotajam blakusparadibam:netipiski
subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula ltizumi. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

95 01-0120 |Seroquel 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg PVH/AI  |AstraZeneca UK IA B.1l.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
coated tablets, Film- blisteris N30; Limited, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas.
coated tablets, 100 mg N60; N90; N20; |Lielbritanija Tiek mainits bulk iepakojums, kura notiek transporté$ana un

N50; N100 uzglabasana.

96 01-0121 |Seroquel 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/AI  |AstraZeneca UK IA B.1l.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
coated tablets, Film- blisteris N30; Limited, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas.
coated tablets, 200 mg N60; N90; N20; |Lielbritanija Tiek mainits bulk iepakojums, kura notiek transporté$ana un

N50; N100 uzglabasana.
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97 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinu 1,6 g/10 ml Baxter AG, DE/H/0217/ |IB B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, [m humanum Ampula N1; N20; [Austrija 001/1B/014 |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Solution for injection, [normale 800 mg/5 ml atjaunotajai monografijai. Saskana ar Eiropas Farmakopeju
160 g/l Ampula N1; N20 razosanas procesa tiek ieviesta testa metode imunoglobulina
A(IgA) satura noteiksanai.lzmaina ietekmé mark&jumu, bija:
nelietot izteikti dulkainus §kidumus, biis: maksimalais IgA
saturs:4.8 mg/ml. Nelietot izteikti dulkainus Skidumus.
98 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg Abbott IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
modified-release hydrochloridum, |[PVH/PVDH Laboratories primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
tablets, Modified- Trandolaprilum aluminija blisteris |Baltics SIA,
release tablets, 180 N28; N30; N50; [Latvija
mg/2 mg N56; N98; N280
99 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg Abbott IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
modified-release hydrochloridum, |PVH/PVDH Laboratories primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
tablets, Modified- Trandolaprilum aluminija blisteris |Baltics SIA,
release tablets, 240 N28; N30; N50; [Latvija
mg/2 mg N56; N98; N280
100 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg Abbott IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
modified-release hydrochloridum, |PVH/PVDH Laboratories primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
tablets, Modified- Trandolaprilum aluminija blisteris |Baltics SIA,
release tablets, 240 N28; N30; N50; [Latvija

mg/4 mg

N56; N98; N280
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101

96-0045

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

Immunoglobulinu
m
antithymocyticum

25 mg Stikla
flakons

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Zalu apraksta un lietosanas instrukcijas papildinasana péc
Periodiski atjaunojama drosibas zinojuma darba daliSanas
procediiras EE/H/PSUR/0008/01 rezultatiem. Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par imtsupresivo lidzeklu
lietoSanas saistibu ar limfoproliferativiem traucgjumiem (tai skaita
virusu medigtiem) ar iesp&jamu fatalu iznakumu. 4.8 apakspunkta
pievienota natrene, parejosa, atgriezeniska transaminazu limena
paaugstinasanas bez kliniskam pazimém un simptomiem, febrila
neitropénija, limfoproliferativi traucg€jumi (tai skaita virusu
medi&ti) ar iespgjamu fatalu iznakumu. LietoSanas instrukcija
saskanota.

102

96-0119

Ultravist 623 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 623 mg/ml

lopromidum

46,725 g/75 ml
Stikla pudelite
N10; 311,5 g/500
ml Stikla pudelite
N8; 31,15 g/50 ml
Stikla pudelite
N10; 77,875 9/125
ml Stikla pudelite
N10; 93,45 g/150
ml Stikla pudelite
N10; 3,115 g/5 ml
Stikla ampula N1;
124,6 /200 ml
Stikla pudelite
N10; 62,3 g/100
ml Stikla pudelite
N10

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots galaprodukta un par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Bayer Schering Pharma AG,
Charlottenburg plant, Max-Dohrn-Str. 8, Berlin, 10589, Vacija.
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Rikojuma Nr.20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
103 96-0119 |Ultravist 623 mg/ml lopromidum 46,725 g/75 ml Bayer Schering IA A.4. Akftivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

solution for injection Stikla pudelite Pharma AG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

and infusion, Solution N10; 311,5 g/500 [Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

for injection and ml Stikla pudelite nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

infusion, 623 mg/ml N8; 31,15 g/50 ml dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Stikla pudelite sertifikats. Tiek mainits aktivas vielas jopromida razotaja
N10; 77,875 9/125 nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma AG, Bergkamen plant,
ml Stikla pudelite Ernst Schering Str. 14, Bergkamen, 59179, Vacija; Bus: Bayer
N10; 93,45 g/150 Pharma AG, Bergkamen plant, Ernst Schering Str. 14, Bergkamen,
ml Stikla pudelite 59179, Vacija. IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
N10; 3,115 g/5 ml nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina.
Stikla ampula N1; Galaprodukta razotaja, pakotdja, s€rijas kontroles vietas un
124,6 g/200 ml razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi nosaukuma maina. Bija:
Stikla pudelite Bayer Schering Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin, D-13353,
N10; 62,3 g/100 Vacija; Biis: Bayer Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin, D-
ml Stikla pudelite 13353, Vacija;
N10

104 96-0120 |Ultravist 769 mg/ml  [lopromidum 38,45 g/50 ml Bayer Schering IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection Stikla pudelite Pharma AG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
and infusion, Solution N10; 57,675 g/75 |Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

for injection and
infusion, 769 mg/ml

ml Stikla pudelite
N10; 115,35 g/150
ml Stikla pudelite
N10; 76,9 g/100
ml Stikla pudelite
N10; 153,8 g/200
ml Stikla pudelite
N10; 96,125 g/125
ml Stikla pudelite
N10; 384,5 g/500
ml Stikla pudelite
N8

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek mainits aktivas vielas jopromida razotaja
nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma AG, Bergkamen plant,
Ernst Schering Str. 14, Bergkamen, 59179, Vacija; Biis: Bayer
Pharma AG, Bergkamen plant, Ernst Schering Str. 14, Bergkamen,
59179, Vacija. ; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
Galaprodukta razotaja, pakotaja, s€rijas kontroles vietas un
razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi nosaukuma maina. Bija:
Bayer Schering Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin, D-13353,
Vacija; Biis: Bayer Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin, D-
13353, Vacija;
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105 96-0120 |Ultravist 769 mg/ml lopromidum 38,45 g/50 ml Bayer Schering IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for injection Stikla pudelite Pharma AG, gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
and infusion, Solution N10; 57,675 g/75 |Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
for injection and ml Stikla pudelite izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
infusion, 769 mg/ml N10; 115,35 g/150 minéta dokumentacija). Tiek svitrots galaprodukta un par s€rijas

ml Stikla pudelite izlaidi atbildigais razotajs Bayer Schering Pharma AG,

N10; 76,9 g/100 Charlottenburg plant, Max-Dohrn-Str. 8, Berlin, 10589, Vacija.
ml Stikla pudelite

N10; 153,8 g/200

ml Stikla pudelite

N10; 96,125 g/125

ml Stikla pudelite

N10; 384,5 g/500

ml Stikla pudelite

N8

106 05-0128 |Valcyte 450 mg film- [Valganciclovirum |450 mg Pudelite |Roche Latvija NL/H/0323/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- N60 SIA, Latvija 001/1A/043/ |adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/122/G icklauta
coated tablets, 450 mg G izmaina. Mainas registracijas apliecibas ipaSnieks Francija, bija:

Roche 52, boulevard du Parc, 92521 Neuilly-sur-seine cedex, bils:
Roche 30, cours de I lle Seguin 92100 Boulogne-Billancourt.

107 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum |12 g Stikla Roche Latvija NL/H/0323/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
powder for oral pudelite SIA, Latvija 002/1A/043/ |adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/122/G ieklauta
solution, Powder for G izmaina. Mainas registracijas apliecibas Ipasnieks Francija, bija:
oral solution, 50 mg/ml Roche 52, boulevard du Parc, 92521 Neuilly-sur-seine cedex, bus:

Roche 30, cours de | lle Seguin 92100 Boulogne-Billancourt.

108 07-0123 |Valerian tincture Valerianae tinctura |50 ml Stikla UAB "Valentis", IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru
Valentis 1:5 oral drops, pudelite (tumsa); [Lietuva attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar
solution, Oral drops, 30 ml Stikla citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances sistemas

solution, 1:5

pudelite (tumsa)

ieviesana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu §I pasa registracijas apliecibas ipasnieka
produktu. lesniegta DDPS 2010. gada 30. novembra versija Nr.1,
kods FB-02-001.
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109 10-0334 [Vancomycin Actavis |Vancomycinum 1000 mg Stikla Actavis Group UK/H/1937/ |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
1000 mg powder for flakons N1; N10 [PTC ehf, Islande [002/IB/004 |formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas. Gatava produkta
concentrate for razosanas vietas Strides Arcolab Limited (Specialty Formulation
solution for infusion, Facility), Indija un Strides Arcolab Polska Sp.z.0.0., Polija ievies§
Powder for concentrate flakona izm@ra mainu no 30 mL/20 mm uz 20 mL/20 mm.
for solution for
infusion, 1000 mg

110 10-0334 [Vancomycin Actavis |Vancomycinum 1000 mg Stikla Actavis Group UK/H/1937/ [IA B.1L.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai

1000 mg powder for
concentrate for
solution for infusion,
Powder for concentrate
for solution for
infusion, 1000 mg

flakons N1; N10

PTC ehf, Islande

002/1B/003/
G

pievienosana bez s€rijas parbaudes/testeéSanas. Grupa
UK/H/1937/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs Strides Arcolab Polska Sp z o o,
Daniszewska 10, Warshaw, 03-230, Polija. ; 1B B.11.b.3.z
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa UK/H/1937/IB/003/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
razoSanas metode.; IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
UK/H/1937/IB/003/G ieklautas izmainas. S€rijas apjoma
palielinasana (razotajs - Strides Arcolab Polska Sp z o o, Polija).;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa UK/H/1937/IB/003/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Strides Arcolab
Polska Sp z o0 0, Daniszewska 10, Warshaw, 03-230, Polija.; IB
B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoS$anas operaci-ja(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs
Strides Arcolab Polska Sp z o o, Daniszewska 10, Warshaw, 03-
230, Polija.
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111

10-0335

Vancomycin Actavis
500 mg powder for
concentrate for
solution for infusion,
Powder for concentrate
for solution for
infusion, 500 mg

Vancomycinum

500 mg Stikla
flakons N1; N10

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1937/
001/1B/003/
G

IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Grupa
UK/H/1937/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Strides Arcolab Polska Sp z o o,
Daniszewska 10, Warshaw, 03-230, Polija.; IB B.IL.b.3.z [zmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1937/1B/003/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
razo$anas metodg.; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp serijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
UK/H/1937/IB/003/G ieklautas izmainas. S€rijas apjoma
palielinasana (razotajs - Strides Arcolab Polska Sp z o o, Polija).;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa UK/H/1937/IB/003/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Strides Arcolab
Polska Sp z o o0, Daniszewska 10, Warshaw, 03-230, Polija.; 1B
B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-ja(-
as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs
Strides Arcolab Polska Sp z o0 o, Daniszewska 10, Warshaw, 03-
230, Polija.

112

07-0161

Vaxigrip for pediatric
use suspension for
injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,25 ml

Vaccinum
influenzae
inactivatum ex
virorum fragmentis
praeparatum

0,25 ml Stikla
pilnslirce N1;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

FR/H/0139/
001/1B/039

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,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sakartoti atbilstosi
jaunakajam gripas vakcinas vadlinijam (versija 4, sept.2011).
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113 07-0162 |Vaxigrip suspension  [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
for injection in pre- influenzae pilnslirce N1; S.A., Francija 001/1B/061 |pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
filled syringe, inactivatum N10; N20; N50 klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
Suspension for iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
injection in pre-filled novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
syringe, 0,5 ml Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sakartoti atbilstosi

jaunakajam gripas vakcinas vadlinijam (versija 4, sept.2011).

114 10-0178 |Zaranta 10 mg film-  |Rosuvastatinum 10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI |Plc., Ungarija 002/1B/005 |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 10 mg blisteris N30; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N28; N90 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalem Crestor (AstraZeneca). Zalu
apraksta pievienoti: apakSpunkta 4.1 - indikacijas:
hiperholesterinémijas arst€Sana pusaudziem un b&rniem vecakiem
par 10 gadiem, kuriem ir primara hiperholesterinémija, un
kardiovaskularu notikumu profilakse; 4.2 - noradijumi par
dozgsanu jauno indikaciju gadijuma; 4.4 - p&tijumi par ietekmi uz
pediatrisko pacientu fizisko attistibu vecuma no 10 Iidz 17
gadiem; 4.6 - informacija par iesp&jamo ietekmi uz fertilitati; 4.8 -
kliniska pétijuma noverojums, ka beérniem un pusaudziem
kretinina kltrensa pieaugums pé&c fiziskam aktivitateém vai
palielinatas fiziskas slodzes ir daudz biezak neka pieaugusajiem;
5.1 - klmisko petijumu dati par zalu efektivitati pieaugusajiem un
berniem; 5.3 - petijumu dati par ietekmi uz dzivniekiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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115 10-0179 |Zaranta 20 mg film-  |Rosuvastatinum 20 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/ [IB C.1.2. a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI |Plc., Ungarija 003/1B/005 |registretu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 20 mg blisteris N30; mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N90 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Crestor (AstraZeneca). Zalu
apraksta pievienoti: apakSpunkta 4.1 - indikacijas:
hiperholesterinémijas arsté$ana pusaudziem un bérniem vecakiem
par 10 gadiem, kuriem ir primara hiperholesterinémija, un
kardiovaskularu notikumu profilakse; 4.2 - noradijumi par
doz@sanu jauno indikaciju gadijuma; 4.4 - petijumi par ietekmi uz
pediatrisko pacientu fizisko attistibu vecuma no 10 lidz 17
gadiem; 4.6 - informacija par iesp&jamo ietekmi uz fertilitati; 4.8 -
kliniska p&tijuma novérojums, ka bérniem un pusaudziem
kretintna klirensa pieaugums p&c fiziskam aktivitatém vai
palielinatas fiziskas slodzes ir daudz biezak neka pieaugusajiem;
5.1 - klinisko p&tijumu dati par zalu efektivitati pieaugusajiem un
bérniem; 5.3 - pétijumu dati par ietekmi uz dzivniekiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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116 10-0180 |zaranta 40 mg film-  |Rosuvastatinum 40 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/ [IB C.1.2. a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI |Plc., Ungarija 004/1B/005 |registretu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 40 mg blisteris N30; mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N90 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Crestor (AstraZeneca). Zalu
apraksta pievienoti: apakSpunkta 4.1 - indikacijas:
hiperholesterinémijas arsté$ana pusaudziem un bérniem vecakiem
par 10 gadiem, kuriem ir primara hiperholesterinémija, un
kardiovaskularu notikumu profilakse; 4.2 - noradijumi par
doz@sanu jauno indikaciju gadijuma; 4.4 - petijumi par ietekmi uz
pediatrisko pacientu fizisko attistibu vecuma no 10 lidz 17
gadiem; 4.6 - informacija par iesp&jamo ietekmi uz fertilitati; 4.8 -
kliniska p&tijuma novérojums, ka bérniem un pusaudziem
kretintna klirensa pieaugums p&c fiziskam aktivitatém vai
palielinatas fiziskas slodzes ir daudz biezak neka pieaugusajiem;
5.1 - klinisko p&tijumu dati par zalu efektivitati pieaugusajiem un
bérniem; 5.3 - pétijumu dati par ietekmi uz dzivniekiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10-0177

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

Rosuvastatinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0219/
001/1B/005

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Crestor (AstraZeneca). Zalu
apraksta pievienoti: apakSpunkta 4.1 - indikacijas:
hiperholesterinémijas arsté$ana pusaudziem un bérniem vecakiem
par 10 gadiem, kuriem ir primara hiperholesterinémija, un
kardiovaskularu notikumu profilakse; 4.2 - noradijumi par
doz@sanu jauno indikaciju gadijuma; 4.4 - petijumi par ietekmi uz
pediatrisko pacientu fizisko attistibu vecuma no 10 Iidz 17
gadiem; 4.6 - informacija par iesp&jamo ietekmi uz fertilitati; 4.8 -
kliniska p&tijuma novérojums, ka bérniem un pusaudziem
kretintna klirensa pieaugums p&c fiziskam aktivitatém vai
palielinatas fiziskas slodzes ir daudz biezak neka pieaugusajiem;
5.1 - klinisko p&tijumu dati par zalu efektivitati pieaugusajiem un
bérniem; 5.3 - pétijumu dati par ietekmi uz dzivniekiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

118

98-0617

Zofran 8 mg/4 ml
solution for injection,

Solution for injection,

8 mg/4 ml

Ondansetronum

8 mg/4 ml Ampula
N5

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar izmainam
zalu apraksta. LietoSanas instrukcijas 6.punkta 'Stkaka informacija'
tiek ieklauts primara iepakojuma mark€&uma projekta tulkojums
latvieSu valoda. Izvertgjot zalu lietosanas drosibu, Zalu valsts
agentiira neiebilst primara iepakojuma mark&juma teksta uzlimes
latvieSu valoda nepievienoSanai ampulai.

119

97-0502

Solpadeine 500 mg/8
mg/30 mg tablets,
Tablets, 500 mg/8
mg/30 mg

Paracetamolum,
Codeini phosphas
hemihydricus,
Coffeinum

500 mg Blisteris
N12; N24; N48

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

Bezmaksas kltidu labojums. Zalu lietosanas ilgums,
nekonsultgjoties ar arstu, mainits no 7 dienam uz 3 dienam.
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01-0048

Stoptussin 4 mg/100
mg tablets, Tablets, 4
mg/100 mg

Butamirati
dihydrogenacitras,
Guaifenesinum

4 mg/100 mg
PVH/AI blisteris

N20

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

Bezmaksas kladu labojums. Tiek korigets paligvielas silicija
dioksids un par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukums
lietosanas instrukcija.

Humano zalu

novertésanas nodalas

vaditaja
M.Emersone
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