Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0659 |Diflucan 50 mg Fluconazolum 50 mg Blisteris N7; |Pfizer Limited, DE/H/3456/001/IA/ [TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
capsules, Capsules, 50 N7 Lielbritanija 001/G lictosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar

mg

Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parveértéSanas procediira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmonizeta
droSuma informacija saskana ar direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediras (EMEA/H/A-
30/1156) par Diflucan un radniecigam cilvékiem
paredzeétam zalém, kas satur aktivo vielu flukonazolu
2011. gada 2. septembra lémumu. Redakcionali mainiti
visi zalu apraksta apakSpunkti 4.1-5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA B.V.b.1. a Kvalitates
dokumentacijas atjaunosana saskana ar Komisijas
lemumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31.
panta vai Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja izmainas
tiek veiktas saskana ar atzinumu, kas sniegts saistiba ar o
procediru. Grupa DE/H/3456/IA/001/G ieklautas
izmainas. Harmonizgta kvalitates dokumentacija saskana
ar direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas
procediiras (EMEA/H/A-30/1156) par Diflucan un
radniecigam cilvékiem paredz&tam zalém, kas satur
aktivo vielu flukonazolu 2011. gada 2. septembra
lémumu. Tiek atjaunots kvalitates dosj€ ar informaciju
par Diflucan tablesu argjo izskatu un saturu. Bija:
Kapsulas. Biis: Cieta kapsula. 50 mg cietai zelatina
kapsulai ir balts kapsulas pamats un tirkizzils vacips. Uz
tas ar melnu tinti ir uzdrukats ,,Pfizer” un kods ,,FLU-50".
Kapsulas izmérs ir Nr.4.
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2 02-0251 |Diflucan 150 mg Fluconazolum 150 mg Blisteris N1 |Pfizer Limited, DE/H/3456/003/IA/ [IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
capsules, Capsules, 150 Lielbritanija 001/G lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar

mg

Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmonizeta
droSuma informacija saskana ar direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediras (EMEA/H/A-
30/1156) par Diflucan un radniecigam cilvékiem
paredzetam zalém, kas satur aktivo vielu flukonazolu
2011. gada 2. septembra 1émumu. Redakcionali mainiti
visi zalu apraksta apakSpunkti 4.1-5.3. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.; IA B.V.b.1. a Kvalitates
dokumentacijas atjaunosana saskana ar Komisijas
lémumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31.
panta vai Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parvértésanas procediira), ja izmainas
tiek veiktas saskana ar atzinumu, kas sniegts saistiba ar o
procediiru. Grupa DE/H/3456/1A/001/G ieklautas
izmainas. Harmonizg&ta kvalitates dokumentacija saskana
ar direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas
procediiras (EMEA/H/A-30/1156) par Diflucan un
radniecigam cilvékiem paredz&tam zaleém, kas satur
aktivo vielu flukonazolu 2011. gada 2. septembra
lémumu. Tiek atjaunots kvalitates dosjé ar informaciju
par Diflucan tablesu ar€jo izskatu un saturu. Bija:
Kapsulas. Biis: 150 mg cietai Zelatina kapsulai ir tirkizzils
kapsulas pamats un tirkizzils vacins. Uz tas ar melnu tinti
ir uzdrukats ,,Pfizer” un kods ,,FLU-150". Kapsulas
izmérs ir Nr.1.
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 05-0141 |Nebido 1000 mg/4 ml | Testosteroni 1000 mg/4 ml Bayer Schering  |FI/H/0313/001/MR/ [IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection,  [undecanoas Ampula N1 Pharma AG, IA/026/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Solution for injection, Vacija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
1000 mg/4 ml kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
testosterona undekanoata razotaja nosaukums. Bija:
Bayer Schering Pharma AG, Ernst Schering Str. 14,
59192 Bergkamen, Vacija; biis: Bayer Pharma AG, Ernst
Schering Str. 14, 59192 Bergkamen, Vacija.; IA A.5. a
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
Muller str. 170-178, 13353 Berlin, Vacija; bus: Bayer
Pharma AG, Muller str. 170-178, 13353 Berlin, Vacija.
4 09-0195 |Recoxa 15 mg/1,5 mi Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla |Zentiva k.s., EE/H/0179/003/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
solution for injection, ampula N5; N10 Cehija 020 Lietuva no Recoxa 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uz
Solution for injection, Recoxa 10 mg/ml injekcinis tirpalas.
15 mg/1,5 mi
5 10-0416 |Esomeprazole- Esomeprazolum 20 mg Ratiopharm SI/H/0110/001/1B/0 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata

ratiopharm 20 mg gastro-

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

OPAV/AI/PE/desikant
s/Al blisteris N7,
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; 20 mg
ABPE traucins N98

GmbH, Vacija

09/G

produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa
SI/H/0110/1B/009/G ieklautas izmainas. Sakara ar to, ka
tiek pievienots jauns primara iepakojuma materials -
Blisteri (OPA/AI/PVH + Al folija) ir iesniegtas
uzglabasanas nosactjumu izmainas. Blisteri jauzglaba
temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma.
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10-0417

Esomeprazole-

ratiopharm 40 mg gastro-
resistant capsules, hard,

Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg
OPAVJ/AI/PE/desikant
s/Al blisteris N10;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N7; 40 mg
ABPE traucins$ N98

Ratiopharm
GmbH, Vacija

S1/H/0110/002/1B/0
09/G

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Grupa
SI/H/0110/1IB/009/G ieklautas izmainas. Sakara ar to, ka
tiek pievienots jauns primara iepakojuma materials -
Blisteri (OPAJAI/PVH + Al folija) ir iesniegtas
uzglabasanas nosactjumu izmainas. Blisteri jauzglaba
temperatira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma.
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7 97-0192 |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
and solvent for solution flakons un parva des lIn gelh eim iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
L . . ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
TOf m_JeCtlon and sistéma N1 International apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Powder and GmbH, Vacija sertifikats par vielu Bovine transferrin raZotajam LIFE

solvent for solution for
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
ml

TECHNOLOGIES CORPORATION; adrese: 5791 Van Allen Way
United States Am.-92008 Carlsbad, California, ASV; ar raZzoSanas
vietam: INVITROGEN NEW ZEALAND LIMITED A subsidiary of
Life Technologies Corporation; adrese: 7 Brixton Street New Zealand-
8004 Islington, Christchurch, Jaunz€lande un INVITROGEN NEW
ZEALAND LIMITED A subsidiary of Life Technologies Corporation;
adrese: 18-24 Botha Road New Zealand-1061 Penrose, Auckland,
Jaunz€lande no R1-CEP 2000-410-REV 00 uz R1-CEP 2000-410-REV
01.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par vielu Bovine serum albumin razotajam LIFE
TECHNOLOGIES CORPORATION; adrese: 5791 Van Allen Way
United States Am.-92008 Carlsbad, California, ASV; ar raZoSanas
vietam: INVITROGEN NEW ZEALAND LIMITED A subsidiary of
Life Technologies Corporation; adrese: 18-24 Botha Road New Zealand
1061 Penrose, Auckland, Jaunzélande un INVITROGEN NEW
ZEALAND LIMITED A subsidiary of Life Technologies Corporation;
adrese: 7 Brixton Street New Zealand-8004 Islington, Christchurch,
Jaunzglande no R1-CEP 2000-412-REV 00 uz R1-CEP 2000-412-REV
01.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par vielu Foetal bovine serum razotajam BIOLOGICAL
INDUSTRIES ISRAEL BEIT HAEMEK LTD; adrese: Israel-25115
Kibbutz Beit Haemek, Izraéla; ar razoSanas vietu: BIOLOGICAL
INDUSTRIES ISRAEL BEIT HAEMEK LTD; adrese: Israel-25115
Kibbutz Beit Haemek, Izraéla no R1-CEP 2000-112-REV 00 uz R1-
CEP 2000-112-REV 01.; IA B.lIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par vielu Foetal
bovine serum razotajam SAFC BIOSCIENCES; adrese: 13804 W.
107th Street United States Am.-66215 Lenexa, Kansas, ASV; ar
razoSanas vietam: SAFC BIOSCIENCES; adrese: 13804 W. 107th
Street United States Am.-66215 Lenexa, Kansas, ASV; JR
SCIENTIFIC, INC. adrese: 1242 Commerce Avenue United States Am.-
95776 Woodland, California, ASV; SELBORNE BIOLOGICAL
SERVICES (AUSTRALIA) PTY.LTD. adrese: 1064 Pateena Road
Australia-7301 Longford, Tasmania, Australija; SERENA (WA) PTY.
LTD. adrese: Lot 535, 6 Juniper Way, Davenport Australia-6230
Bunbury, Western Australia, Australija no R1-CEP 2000-387-REV 00
uz R1-CEP 2000-387-REV 01.
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05-0570

Actonel 35 mg OAW
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35 mg Blisteris N4;
N1; N2; N10; N12;
N16

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

SE/H/0192/003/1A/
0771G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa SE/H/0192/003/1A/077/G
icklautas izmainas. Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Warner Chilcott Puerto Rico LLC, Hwy 2, KM 45.7,
Manati, 00674, Puertoriko.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/IA/086/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
aktivas vielas natrija rizedronata testé$ana vieta Warner
Chilcott Puerto Rico LLC, Hwy 2, KM 45.7, Manati,
00674, Puertoriko.

99-0893

Analgin 500 mg tablets,
Tablets, 500 mg

Metamizolum
natricum

500 mg PVH/AI
blisteris N20

SIA "Briz",
Latvija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Svitrots galaprodukta razotajs Sopharma
Plc (tablet plant), 16 iliensko Shose Street, 1220 Sofia,
Bulgarija.
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10 95-0266 |Androcur 50 mg tablets, |Cyproteroni acetas |50 mg PVH/AI Bayer Schering IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 50 mg blisteris N50 Pharma AG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegti atjaunoti sertifikati
(R1-CEP 1999-102-Rev 03 un R1-CEP 2005-168-Rev
00) par aktivo vielu (ciproterona acetats) no razotaja
Bayer Pharma AG, 13342 Berlin, Vacija ar razoSanas
vietam Bayer Pharma AG, Max-Dohrn Strasse 8, 10589
Berlin, Vacija un Bayer Pharma AG, Ernst-Schering
Strasse 14, 59192 Bergkamen, Vacija.
11 09-0345  |Aspirin Cardio 100 mg |Acidum 100 mg PP/AI UAB Bayer, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
gastro-resistant tablets, |acetylsalicylicum [blisteris N28; N98; |Lietuva kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Gastro-resistant tablets, N30 (3x10); N100 Mainas gatava produkta razotaja (bulk) nosaukums. Bija:
100 mg (10x10) Bayer Schering Pharma AG, 51368 Leverkusen, Vacija,
biis: Bayer Pharma AG, 51368 Leverkusen, Vacija
12 09-0464 |Berocca Plus Acidum 1 UD Aluminija UAB Bayer, FI1/H/0163/001/IB/1 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
effervescent tablets, ascorbicum, blisteris N1; 1 UD |Lietuva 11 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Effervescent tablets Thiamini PP tiiba N10; N15; novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. Jaunas
hydrochloridum, N20; N30; N45 farmakovigilances sistémas ievieSana. Detaliz&ts
Riboflavinum, farmakovigilances sistémas apraksts, versija 7.0.
Nicotinamidum,
Acidum
pantothenicum,
Pyridoxini

hydrochloridum,
Cyanocobalaminum
, Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium,
Zincum
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13 07-0110 |Bicalutamid Actavis 50 |Bicalutamidum 50 mg Actavis Group F1/H/0648/001/1B/0 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |11 zalu nosaukums Niderlandg. Bija: Bicalutamide 50 A,
Film-coated tablets, 50 blisteris N5; N7; tabletten 50 mg; bus: Bicalutamide Mylan 50 mg
mg N10; N14; N20; filmomhulde tabletten.
N28; N30; N50;
N84; N90O; N98;
N100; N140; N200;
N280; N40; N56;
N80
14 11-0211 |Bicalutamide Kabi 50 [Bicalutamidum 50 mg PVH/AI Fresenius Kabi UK/H/3973/001/M [IA B.Il.c.3al Materiala, kas var radit TSE risku,
mg film-coated tablets, blisteris N14 (1 x Oncology Plc., R/1A/002 aizsta$ana ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu:
Film-coated tablets, 50 14); N28 (2 x 14); |Lielbritanija paligvielas vai reagenti, ko neizmanto, razojot
mg N30 (3 x 10); N50 biologiski/imunologiski aktivu vielu vai
(5 x 10); N56 (4 x biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
14); N60 (6 x 10); paligvielas magnija stearata izcelsmes avots. Bija:
N90 (9 x10); N100 dzivnieku izcelsmes; biis: augu izcelsmes.
(10 x10)
15 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 [Bicalutamidum 150 mg/1 tabl. Teva Pharma CZ/H/0133/002/MR|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, PVH/PVDH B.V., Niderlande |/1A/014 un/vai adreses izmainas. Procediira UK/H/xxxx/IA/122/G
Film-coated tablets, 150 aluminija blisteris ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas
mg N20; N28; N30; ipaSnieka adrese Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrasse
N40; N56; N60; 50, 01445, Radebeul, Vacija; biis: Teva GmbH, Graf-

N84; N90; N100;
150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Vacija.
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16 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 |Bicalutamidum 150 mg/1 tabl. Teva Pharma CZ/H/0133/002/MR|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakos§anas vietas aizstasana
mg film-coated tablets, PVH/PVDH B.V., Niderlande |[/IA/015 vai pievienoSana. Pievienota papildus sekundaras
Film-coated tablets, 150 aluminija blisteris iepakoS$anas vieta CIT S.R.L., Via Primo Villa 17, 20040
mg N20; N28; N30; Burago Di Molgora (MB), Italija.
N40; N56; N60;
N84; N90; N100;
150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50
17 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Teva Pharma CZ/H/0133/001/MR|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |[/IA/014 un/vai adreses izmainas. Procedtira UK/H/xxxx/I1A/122/G
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30; ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas
mg N40; N60; N84; IpaSnieka adrese Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrasse
N90; N100; N56; 50, 01445, Radebeul, Vacija; biis: Teva GmbH, Graf-
N50 Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Vacija.
18 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Teva Pharma CZ/H/0133/001/MR|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |[/IA/015 vai pievieno$ana. Pievienota papildus sekundaras
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30; iepakos$anas vieta CIT S.R.L., Via Primo Villa 17, 20040
mg N40; N60; N84; Burago Di Molgora (MB), Italija.
N90; N100; N56;
N50
19 11-0117 |Bilobil 120 mg capsules,|Ginkgonis 120 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
hard, Capsules, hard, extractum siccum  |aluminija blisteris ~ |Novo mesto, razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
120 mg raffinatum et N20; N60 Slovenija kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
quantificatum pievienosana. Tiek pievienots Zelatina kapsulu razotajs
Suheung Capsule Co.Ltd., Jung-an Bldg (6th floor), 435-
5 Changan 3dong, Dongdaemun-Gu, Seoul, Koreja
20 11-0117 |Bilobil 120 mg capsules,|Ginkgonis 120 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
hard, Capsules, hard, extractum siccum  |aluminija blisteris ~ |Novo mesto, produkta testa procediira. Nelielas izmainas terpéna
120 mg raffinatum et N20; N60 Slovénija laktonu testa procediira.

quantificatum

10
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21 95-0056 |Bilobil 40 mg capsules, |Ginkgonis 40 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
hard, Capsules, hard, 40 |extractum siccum |aluminija blisteris ~ |Novo mesto, produkta testa procediira. Nelielas izmainas terpéna
mg raffinatum et N60; N20 Sloveénija laktonu testa procediira.
quantificatum
22 95-0056 |Bilobil 40 mg capsules, |Ginkgonis 40 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
hard, Capsules, hard, 40 |extractum siccum  |aluminija blisteris  |Novo mesto, razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
mg raffinatum et N60; N20 Sloveénija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
quantificatum pievienosana. Tiek pievienots Zelatina kapsulu razotajs
Lukaps d.d., Frankopanska 79, 42230, Ludberg,
Horvatija
23 97-0513  |Bronchicum 100 mg Thymi extractum  |100 mg PVH/PVDH [Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
lozenges, Lozenges, 100 |fluidum aluminija blisteris  [Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
mg N20 Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificEtas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
24 06-0079 |Bronchicum 150 mg/ml | Thymi herbae 15 ¢g/100 ml Stikla |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances

syrup, Syrup, 150 mg/ml

extractum fluidum

pudele N1; 37,5
0/250 ml Stikla
pudele N1

Latvia SIA,
Latvija

sisteéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
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Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
25 06-0078 |Bronchicum Elixir S Thymi herbae 250 ml Stikla pudele |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
oral solution, Oral extractum fluidum, |N1; 100 ml Stikla Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances

solution

Primulae radices
extractum fluidum

pudele N1; N20 (20
x 100 ml)

Latvija

sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
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1 2 3 4 5 6 7 8
26 06-0068 |Bupivacaine-Grindeks |Bupivacaini 20 mg/4 ml Stikla  |AS Grindeks, LV/H/0102/001/1B/ [1IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Spinal 5 mg/ml solution [hydrochloridum ampula N5 Latvija 005/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo

for injection, Solution
for injection, 5 mg/ml

produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Grupa LV/H/0102/001/IB/005/G ieklauta izmaina. Stikla
ampulam tiek ieviests krasains koda gredzena
markgjums.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notick jebkada(-as)
sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs: HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30,
03680, Martin, Slovakija; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa LV/H/0102/001/IB/005/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 03680, Martin, Slovakija; IB B.I1.b.4.z
Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa
LV/H/0102/001/1B/005/G ieklauta izmaina. Bija: 75000
ampulas. Bas: 75000, 90000 ampulas.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa LV/H/0102/001/1B/005/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta:
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 03680, Martin,
Slovakija; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas .
Par procediiru, kad Latvija ir atsauces valsts.
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27

99-0844

Cinnarizin Sopharma 25

mg tablets, Tablets, 25
mg

Cinnarizinum

25 mg PVH/AI
blisteris (oranzs)
N50

SIA "Briz",
Latvija

99-0844-002/

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa (B.IL.b.1e) ieklautas izmainas.
Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta Sopharma
PLC, Bulgarija. Bija: Sopharma PLC, 16, Illensko Shose
Str., Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma PLC, 6 Hristo Botev
Str., 5660 Vrabevo, Lovech County, Bulgarija; IB
B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienos$ana. Tiek aizstats gatava produkta razotajs
Sopharma PLC, Bulgarija. Bija: Sopharma PLC, 16,
Illensko Shose Str., Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma PLC,
6 Hristo Botev Str., 5660 Vrabevo, Lovech County,
Bulgarija ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa (B.ILb.1e) icklautas
izmainas. Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta
Sopharma PLC, Bulgarija. Bija: Sopharma PLC, 16,
Illensko Shose Str., Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma PLC,
6 Hristo Botev Str., 5660 Vrabevo, Lovech County,
Bulgarija

28

02-0056

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

Zuclopenthixolum

10 mg Traucins
N50; N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

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. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas
(EMA/CHMP/PhVWP/569591/2011) rezultatu,
antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu
apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz jaundzimuso, lietojot
zales griitniecibas tresa trimestra laika. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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29

02-0057

Cisordinol 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Zuclopenthixolum

25 mg Traucins
N50; N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas
(EMA/CHMP/PhVWP/569591/2011) rezultatu,
antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu
apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz jaundzimuso, lietojot
zales grutniecibas tresa trimestra laika. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

30

96-0260

Cisordinol Depot 200
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 200 mg/ml

Zuclopenthixolum

200 mg/ml Stikla
ampula N1; N10

H. Lundbeck A/S,
Danija

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, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas
(EMA/CHMP/PhVWP/569591/2011) rezultatu,
antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu
apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz jaundzimuso, lietojot
zales griitniecibas tresa trimestra laika. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

15



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2
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31 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 250 mg PVH/AI Teva Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated N10; N20; N120; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

tablets, 250 mg 250 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
PVH/PVdH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
blisteris N10; N12; vielu klaritromicinu razotajam Teva Pharmaceutical
N14; N20; N120 Industries Ltd., APl Basel Street, Petach Tikva, 49131,

Izragla no RO-CEP 2004-114-Rev 00 uz RO-CEP 2004-
114-Rev 01. Ar atjaunoto sertifikatu tiek pievienota
razoSanas vieta Teva API India Ltd., Plot No. Q1 to Q4,
Industrial Area, Ghirongi, Malanpur, District Bhind,
Madhya Pradesh, 477117, Indija.

32 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N30; 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
blisteris N10; N14; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N30 vielu klaritromicinu razotajam Teva Pharmaceutical

Industries Ltd., APl Basel Street, Petach Tikva, 49131,
Izragla no RO-CEP 2004-114-Rev 00 uz RO-CEP 2004-
114-Rev 01. Ar atjaunoto sertifikatu tiek pievienota
razoSanas vieta Teva API India Ltd., Plot No. Q1 to Q4,
Industrial Area, Ghirongi, Malanpur, District Bhind,
Madhya Pradesh, 477117, Indija.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
33 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa |Enoxaparinum 6000 anti-Xa IU/0,6 |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
1U/0,6 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce |Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
injection in pre-filled N2; N10; N20 Latvija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
syringes, Solution for atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
injection in a pre-filled procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
syringe, 6000 anti-Xa farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
1U/0,6 ml atbildigas kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
34 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa |Enoxaparinum 2000 anti-Xa 1U/0,2 |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
1U/0,2 ml solution for  |natricum ml Stikla pilnslirce |Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
injection in pre-filled N10; N2; N20 Latvija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
syringes, Solution for atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
injection in a pre-filled procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
syringe, 2000 anti-Xa farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
1U/0,2 ml atbildigas kvalificétas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
35 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa |Enoxaparinum 4000 anti-Xa 1U/0,4 |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances

1U/0,4 ml solution for
injection in pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 4000 anti-Xa
1U/0,4 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce

N2; N10; N20

Latvia SIA,
Latvija

sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
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36 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa |Enoxaparinum 8000 anti-Xa 1U/0,8 [Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
1U/0,8 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce |Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
injection in a pre-filled N2; N10; N20 Latvija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
syringes, Solution for atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
injection in a pre-filled procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
syringe, 8000 anti-Xa farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
1U/0,8 ml atbildigas kvalificétas personas aizvietoSanas

kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

37 98-0785 |Climen coated tablets, |Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Schering IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Coated tablets, Cyproteroni acetas |blisteris N21 Pharma AG, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegti atjaunoti sertifikati
(R1-CEP 1999-102-Rev 03 un R1-CEP 2005-168-Rev
00) par aktivo vielu (ciproterona acetats) no raZotaja
Bayer Pharma AG, 13342 Berlin, Vacija ar razoSanas
vietam Bayer Pharma AG, Max-Dohrn Strasse 8, 10589
Berlin, Vacija un Bayer Pharma AG, Ernst-Schering
Strasse 14, 59192 Bergkamen, Vacija.

38 10-0537 |Clopidogrel Orion 75  |Clopidogrelum 75 mg Orion DE/H/1766/001/IA/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, 003/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Film-coated tablets, 75 blisteris N28; N50; |Somija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg N84; N100; N14; atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
N30; N90 procediiras izmainas. Izmainas Detalizéta

farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0); IA
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu veéra ta pasa
DFSA novértgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Grupa DE/H/1766/001/TA/003/G ieklautas izmainas.
Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas apraksta
(Versija 4.0)
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39 10-0597  |Closanasol 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25¢g Pharmaceutical IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
cream, Cream, 0,5 mg /g propionas Aluminija tiiba N1 Company Jelfa Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
SA Polija monografijai. Ir atjaunota paligvielas propilénglikols specifikacija,

19

atbilstosi Eiropas farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Ir atjaunota
paligvielas dinatrija edetats specifikacija, atbilstosi Eiropas
farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Ir atjaunota paligvielas
hlorkrezols specifikacija, atbilstosi Eiropas farmakopejai.; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Ir
atjaunota paligvielas vazelinella specifikacija, atbilstosi Eiropas
farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Ir atjaunota paligvielas baltais
vazelins specifikacija, atbilstosi Eiropas farmakopejai.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Ir
atjaunota paligvielas glicerilmonostearats 40-55 specifikacija, atbilstosi
Eiropas farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Ir atjaunota paligvielas
cetostearilspirts specifikacija, atbilstosi Eiropas farmakopejai.; IA
B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Ir atjaunota paligvielas polisorbats 40 specifikacija,
atbilstosi Eiropas farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Ir atjaunota
paligvielas vidg&ji garu k&zu trigliceridi specifikacija, atbilstosi Eiropas
farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Ir atjaunota paligvielas koloidals
silicija dioksids specifikacija, atbilstosi Eiropas farmakopejai.; IA
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
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Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

2

8

monografijai. Ir atjaunota paligvielas natrija citrats specifikacija,
atbilstosi Eiropas farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Ir atjaunota
paligvielas citronskabes monohidrats, atbilstosi Eiropas farmakopejai.;
1A B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Ir atjaunota paligvielas attirits Gidens, atbilstosi Eiropas
farmakopejai.
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10-0597

Closanasol 0,5 mg/g

cream, Cream, 0,5 mg/g

Clobetasoli
propionas

12,5mg/25 g
Aluminija tiiba N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas
izmainas.. Atjaunota aktivas vielas klobetazola
propionata specifikacija - izmainas mikrobiologiskas
tiribas noteik$anas parametros un metodg.
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10-0597

Closanasol 0,5 mg/g

cream, Cream, 0,5 mg/g

Clobetasoli
propionas

12,5mg/25 g
Aluminija tiba N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
Atjaunotas gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas - izmainas mikrobiologiskas tiribas
noteik$anas parametros un metodg.
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01-0312

Clostilbegyt 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Clomipheni citras

50 mg Pudelite N10

Egis
Pharmaceuticals
Ltd., Ungarija

IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas. Palielinats stikla pudelites tilpums (un izméri).
Bija: 5ml, biis 10ml. pudelites aizvakojums tiek mainits
no plastmasas vacina uz aizvakojumu, par kura atvérsanu
liecina bojajums.
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43 02-0393 [Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland [SE/H/0565/002/WS |[IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /076 vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

Film-coated tablets, 160
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28
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testa procediira.. Procediira SE/H/xxxx/WS/013 ieklautas izmainas.Tiek
veiktas nelielas izmainas apstiprinataja metodé (gazu hromatografija),
kuru izmanto atlikuso $kidinataju noteikSanai aktivaja viela.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specitikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi aktivas vielas starpprodukta parametram 'masas zudums
zavgjot'.; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Tiek svitrots aktivas vielas starpprodukta
specifikacijas parametrs 'vielas $kiduma dimetilsulfoksida dzidriba'.; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata
aktivas vielas starpprodukta identifikacijas metode.; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja UV
spektrofotometrijas metod€, kuru izmanto aktivas vielas identifikacijai.;
TA B.1b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
starpprodukta specifikacija tiek pievienots jauns parametrs 'hloridi'.; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata
aktivas vielas starpprodukta piemasijumu noteikSanas metode.; IA
B.Lb.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitrosana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira.
Tiek svitrota aktivas vielas starpprodukta parbaudes metode-
identifikacija ar planslana hromatografiju.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja metodg (titréSana), kuru
izmanto aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai. ; IB B.Lb.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai.. Grupa SE/H/0565/WS/076 ieklautas izmainas.
Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas
starpprodukta parametram 'piemaisfjumi'.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi aktivas vielas starpprodukta parametram 'apraksts'.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro§ana (piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
aktivas vielas starpprodukta specifikacijas parametrs 'vielas skiduma
dimetilsulfoksida absorbcija'.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas starpprodukta
specifikacija tiek pievienots jauns parametrs '0,01 M natrija hidroksida
patérins'.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Tiek paplasinats pielaujamais limits aktivas vielas
starpprodukta specifikacijas parametram 'kvantitativais saturs'.; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata
metode smago metalu noteikSanai aktivaja viela.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
starpprodukta specifikacija tiek pievienots jauns parametrs '0,01 M
salsskabes patérins'.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas starpprodukta specifikacija tiek
pievienots jauns parametrs 'sulfatu pelni'.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata metode seléna noteikSanai
aktivaja viela.
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44 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland (SE/H/0565/003/WS |1A B.Lb.2. b Akiivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /076 procedtras svitrosana, ja ir apstiprinata altemativa testa procediira.

Film-coated tablets, 160
mg/25 mg
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kalendarais blisteris
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Tiek svitrota aktivas vielas starpprodukta parbaudes metode-
identifikacija ar planslana hromatografiju.; IA B.Lb.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja metodg (titré$ana), kuru
izmanto aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai.; IB B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai.. Grupa SE/H/0565/WS/076 icklautas izmainas.
Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas
starpprodukta parametram 'piemaisijumi'.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi aktivas vielas starpprodukta parametram 'apraksts'.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
aktivas vielas starpprodukta specifikacijas parametrs 'vielas $kiduma
dimetilsulfoksida absorbcija'.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas starpprodukta
specifikacija tiek pievienots jauns parametrs '0,01 M natrija hidroksida
patérins'.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Tiek paplasinats pielaujamais limits aktivas vielas
starpprodukta specifikacijas parametram 'kvantitativais saturs'.; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata
aktivas vielas starpprodukta identifikacijas metode.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi aktivas vielas starpprodukta parametram 'masas zudums
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zavgjot'.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek
aizstata metode seléna noteikSanai aktivaja viela.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
starpprodukta specifikacija tiek pievienots jauns parametrs 'sulfatu
pelni'..; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek
aizstata metode smago metalu noteik$anai aktivaja viela.; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata aktivas
vielas starpprodukta piemasijumu noteik$anas metode.; IA B.l.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
starpprodukta specifikacija tiek pievienots jauns parametrs '0,01 M
salsskabes paterins'.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Tiek svitrots aktivas vielas starpprodukta
specifikacijas parametrs 'vielas skiduma dimetilsulfoksida dzidriba'.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
starpprodukta specifikacija tiek pievienots jauns parametrs 'hloridi'.; 1A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Procediira SE/H/xxxx/WS/013 ieklautas izmainas.Tiek
veiktas nelielas izmainas apstiprinataja metodé (gazu hromatografija),
kuru izmanto atlikuso $kidinataju noteikSanai aktivaja viela.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZzo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja UV
spektrofotometrijas metod€, kuru izmanto aktivas vielas identifikacijai.
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45 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/WS [IB B.Lb.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /076 procedtiras izmainas (tostarp aizstalana vai pievienosana). Tiek aizstata

Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
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metode smago metalu noteikSanai aktivaja viela.; IB B.L.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata metode seléna
noteikSanai aktivaja viela.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Procediira
SE/H/xxxx/WS/013 ieklautas izmainas.Tiek veiktas nelielas izmainas
apstiprinataja metode (gazu hromatografija), kuru izmanto atlikuso
$kidinataju noteiksanai aktivaja viela.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek
veiktas nelielas izmainas apstiprinataja metodg (titréSana), kuru
izmanto aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai.; IA B.1.b.2. b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Tiek svitrota
aktivas vielas starpprodukta parbaudes metode- identifikacija ar
planslana hromatografiju.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek veiktas nelielas
izmainas apstiprinataja UV spektrofotometrijas metodg, kuru izmanto
aktivas vielas identifikacijai.; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai..
Grupa SE/H/0565/WS/076 ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas starpprodukta parametram
'piemaisijumi'.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas starpprodukta
parametram ‘apraksts'.; IA B.Lb.1. d Nebatiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek svitrots aktivas vielas starpprodukta
specifikacijas parametrs 'vielas skiduma dimetilsulfoksida absorbcija'.;
IA B.1b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
starpprodukta specifikacija tiek pievienots jauns parametrs '0,01 M
natrija hidroksida patérins'.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek paplasinats pielaujamais limits
aktivas vielas starpprodukta specifikacijas parametram 'kvantitativais
saturs'.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek
aizstata aktivas vielas starpprodukta identifikacijas metode.; 1A B.1.b.1.
b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi aktivas vielas starpprodukta parametram 'masas zudums
zavgjot'.; IA B.1b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Aktivas vielas starpprodukta specifikacija tiek pievienots jauns
parametrs '0,01 M salsskabes patérins'.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecoju$a parametra svitro§ana). Tiek svitrots aktivas vielas
starpprodukta specifikacijas parametrs 'vielas skiduma
dimetilsulfoksida dzidriba'; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas starpprodukta specifikacija tiek
pievienots jauns parametrs 'hloridi'.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas starpprodukta
specifikacija tiek pievienots jauns parametrs 'sulfatu pelni'; 1B B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata aktivas
vielas starpprodukta piemasTjumu noteik3anas metode.
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46 08-0323 |Coldrex HotRem Honey |Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline IA B.1l.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
& Lemon 750 mg/10 Acidum folijas/PE pacina Consumer (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
mg/60 mg powder for  [ascorbicum, N5; N10 Healthcare, nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Labota klada
oral solution, Powder  [Phenylephrini GlaxoSmithKline registracijas dokumentacija saistiba ar paligvielam gatava
for oral solution, 750 hydrochloridum Export Ltd., produkta (pacinas) sastava.
mg/10 mg/60 mg Lielbritanija
47 98-0859 |Coldrex HotRem Lemon|Acidum 5 g Maisin$ N5; N10|GlaxoSmithKline IA B.Il.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava
750 mg/10 mg/60 mg  |ascorbicum, Consumer (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
powder for oral solution, |Phenylephrini Healthcare, nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Labota klida
Powder for oral hydrochloridum, GlaxoSmithKline registracijas dokumentacija saistiba ar paligvielam gatava
solution, 750 mg/10 Paracetamolum Export Ltd., produkta (pacinas) sastava.
mg/60 mg Lielbritanija
48 10-0254 |Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2251/001/IA/ |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7; [Latvia SIA, 010 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30; N90 Latvija Ipasnieka adreses maina Rumanija. Bija:
mg/0,4 mg GlaxoSmithKline (GSK) SRL, Str. Costache Negri nr.1-
5, Opera Center 1, etaj III, sector 5, Bucaresti, Rumanija;
biis GlaxoSmithKline (GSK) SRL, Str. Costache Negri
nr.1-5, Opera Center One, etaj 5 si 6 (Zona 1), sector 5,
Bucaresti, Rumanija
49 10-0254 |Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2251/001/IA/ |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7;  [Latvia SIA, 011 un/vai adreses izmainas. Mainits registracijas apliecibas
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30; N90 Latvija Ipasnieka adrese Bulgarija. Bija: GlaxoSmithKline
mg/0,4 mg EOOD, Dimitar Manov street, bl.10, 1408 Sofia,
Bulgarija; biis: GlaxoSmithKline EOOD, 115 G,
Tsarigradsko shose blvd., 1784 Sofia, Bulgarija.
50 10-0254 |Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2251/001/IB/ [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7;  [Latvia SIA, 009 procesa. Citas izmainas.. [zmainas dutasterida un
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30; N90 Latvija tamsulosina hidrohlorida starpproduktu razosanas

mg/0,4 mg

procesa.
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51 97-0599 |Cordarone 200 mg Amiodaroni 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
tablets, Tablets, 200 mg |hydrochloridum blisteris N30 Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Latvija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
52 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 mi Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
concentrate for solution [hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
for injection/infusion , Latvija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
Concentrate for solution atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
for injection/infusion, 50 procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
mg/ml farmakovigilances sist€ma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
53 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml |Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
syrup, Syrup, 57,64 Pudelite N1 Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
mg/ml Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
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54 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum 300 mg Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg slow-release film-  |valproicum, Natrii |Polipropiléna tubina |Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, Slow valproas N100 Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
release film-coated atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
tablets, 300 mg procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
55 96-0324  |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
mg slow-release film-  |Acidum valproicum |Polipropiléna tibina |Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, Slow N30 Latvija sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
release film-coated atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
tablets, 500 mg procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
56 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, {2000 mcg/35 mcg  |Bayer Schering IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

micrograms/35
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

Ethinylestradiolum

Blisteris N21

Pharma AG,
Vacija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegti atjaunoti sertifikati
(R1-CEP 1999-102-Rev 03 un R1-CEP 2005-168-Rev
00) par aktivo vielu (ciproterona acetats) no razotaja
Bayer Pharma AG, 13342 Berlin, Vacija ar raZzoSanas
vietam Bayer Pharma AG, Max-Dohrn Strasse 8, 10589
Berlin, Vacija un Bayer Pharma AG, Ernst-Schering
Strasse 14, 59192 Bergkamen, Vacija.
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57 96-0660 |Diflucan 2 mg/ml Fluconazolum 100 mg/50 ml Stikla |Pfizer Limited, DE/H/3456/006/1A/ [IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
solution for infusion, pudelite N1; 400 Lielbritanija 001/G lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar

Solution for infusion, 2
mg/ml

mg/200 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml Stikla
pudelite N1; 50
mg/25 ml Stikla
pudelite N1

Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmonizeta
droSuma informacija saskana ar direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediras (EMEA/H/A-
30/1156) par Diflucan un radniecigam cilvékiem
paredzetam zalém, kas satur aktivo vielu flukonazolu
2011. gada 2. septembra 1émumu. Redakcionali mainiti
visi zalu apraksta apakSpunkti 4.1-5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA B.V.b.1. a Kvalitates
dokumentacijas atjaunosana saskana ar Komisijas
lémumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31.
panta vai Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parvértésanas procediira), ja izmainas
tiek veiktas saskana ar atzinumu, kas sniegts saistiba ar o
procediiru. Grupa DE/H/3456/1A/001/G ieklautas
izmainas. Harmonizg&ta kvalitates dokumentacija saskana
ar direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas
procediiras (EMEA/H/A-30/1156) par Diflucan un
radniecigam cilvékiem paredz&tam zaleém, kas satur
aktivo vielu flukonazolu 2011. gada 2. septembra
lémumu. Tiek atjaunots kvalitates dosjé ar informaciju
par uzglabasanas nosacijumiem stikla flakoniem. Bija:
Uzglabat temperattira Iidz 30 °C. Nesasaldét. Bis:
Nesasaldét. Izmainu ietvaros tika parskatiti ari validacijas
dati.
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58

98-0006

Doloblok 50 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

Pethidini
hydrochloridum

50 mg/1 ml Ampula
N10

AB Sanitas,
Lietuva

IB B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tika parstradata aktivas vielas,
petidina hidrohlorida, razotaja AB Sanitas specifikacija lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam. Razotaja Zentiva specifikacija netiek mainita ; IA
B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa (B.I11.2b) ieklautas izmainas. Tika
iznemts nebiitisks parametrs (sveso dalinu klatbiitne) aktivas
vielas specifikacija. Sis parametrs nav biitisks §kidro zalu formu
pagatavosanai izmantojamo aktivo vielu specifikacijas.; IB
B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa, specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates
apsveruma dél. Grupa (B.II1.2b) icklautas izmainas. Tika
ieklauts jauns parametrs (bakterialo endotoksinu daudzums)
aktivas vielas specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejas
monografijas 2.6.14 prasibam (mazak par 2,5 IU/mg); IB
B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates
apsveruma dél. Grupa (B.II1.2b) icklautas izmainas.
Mikrobiologiskas tiribas parbaudes metode ir modificéta
atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijas 2.6.13 prasibam.
Bija: Ph Eur 2.6.12; 5.1.4 ne vairak par 1000 CFU of TAMC
and 100 CFU of TYMC. Biis: Ne vairak par 100 CFU of
TAMC un TYMC, bile-tolerantu gram-negativo baktériju, P.
aeruginosa un S.aureus neesamiba.

59

09-0179

Doxonex SR 4 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N25; N30; N100

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A,, Polija

EE/H/0172/001/1B/
005

IB B.II.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
Skidumiem iekskigai lietosanai. Nelielas izmainas
razosanas procesa, jo tiek mainits razoSanas aprikojums.
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Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 01-0399 |Drytec, Radionuclide Natrii molybdas 2,5/100 GBq Stikla |GE Healthcare IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
generator, Radionuclide |[99Mo], Natrii stabins ar svina Limited, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
generator pertechnetas izolacijas kartu N1; |Lielbritanija Mainas eluata razotaja nosaukums un adrese. Bija:
[99mTc] 2,5/100 GBq Stikla Nycomed GmbH,Robert-Bosh-Str.8, 78224, Singen,
stabin$ ar urana un Vacija; Biis: BIPSO GmbH, Robert-Gerwig-Str.4, 78224,
volframa izolacijas Singen, Vacija.
kartu N1
61 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, |Pimecrolimusum |50 mg/5 g Aluminija |Meda Pharma DK/H/0339/001/IB/[IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Cream, 10 mg/g taba N1; 150 mg/15 [SIA, Latvija 052/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
g Aluminija tiiba ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N1; 300 mg/30 g Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Aluminija tiiba N1; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
600 mg/60 g saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Aluminija tiiba N1; Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma
1000 mg/100 g pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
Aluminija tiiba N1 zinojuma darba daliSanas procediiras
DK/H/PSUR/0009/003 un DK/H/PSUR/0009/001
pimekrolimam/Elidel. Zalu apraksta 4.5 apak$punkta
ieklauts bridinajums, ka var tikt noverots apsartums,
izsitumi, dedzinasana, nieze vai pietikums p&c alkohola
lietoSanas pacientiem, kuri lieto pimekrolima krému. 4.8
noradits, ka sanemti zinojumi par limfadenopatiju
pécregistracijas perioda un kliniskajos pétijumos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
62 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, |Pimecrolimusum |50 mg/5 g Aluminija |Meda Pharma DK/H/0339/001/IA/ 1A B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

Cream, 10 mg/g

tiba N1; 150 mg/15
g Aluminija ttiba
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tiba N1;
600 mg/60 g
Aluminija tiba N1;
1000 mg/100 g
Aluminija tiiba N1

SIA, Latvija

054

aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Meda Pharma GmbH & Co. KG,
Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg, Vacija.
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63 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma  |DE/H/0508/002/1A/ |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., 030 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
and solvent for solution pilnslirce N2 atbildigais razotajs Astellas Pharma Europe B.V.,
for injection, 22,5 mg (Maisina Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Niderlande.

iepakojums); N1
(Maisina
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)

64 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas [22,5 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., 032 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande Ipasnieka adrese Danija, Zviedrija, Somija, Norvégija un
and solvent for solution pilnslirce N2 Islandé. Bija: Astellas Pharma a/s, Naverland 4, DK-2600
for injection, 22,5 mg (Maisina Glostrup, Danija; biis: Astellas Pharma a/s, Kajakvej 2,

iepakojums); N1 DK-2770 Kastrup, Danija.
(Maisina

iepakojums); N1

(Paplates

iepakojums); N2

(Paplates

iepakojums)

65 07-0345 |Eligard 45 mg powder [Leuprorelini acetas (45 mg Polipropiléna [Astellas Pharma |DE/H/0508/003/1A/ [IA B.IL.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
and solvent for solution pilnslirce un COK  [Europe B.V., 030 aizstaSana vai pievienoSana bez srijas
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
and solvent for solution (Maisina atbildigais razotajs Astellas Pharma Europe B.V.,
for injection, 45 mg iepakojums); N2 Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Niderlande.

(Maisina
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
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66 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas |45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
and solvent for solution pilnslirce un COK  [Europe B.V., 032 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande Ipasnieka adrese Danija, Zviedrija, Somija, Norvegija un
and solvent for solution (Maisina Island&. Bija: Astellas Pharma a/s, Naverland 4, DK-2600
for injection, 45 mg iepakojums); N2 Glostrup, Danija; bis: Astellas Pharma a/s, Kajakvej 2,
(Maisina DK-2770 Kastrup, Danija.
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
67 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001/1A/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 7,5 mg

pilnslirce un COK
pilnslirce N3
(Maisina
iepakojums); N1
(Maisina
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N3
(Paplates
iepakojums)

Europe B.V,,
Niderlande

030

aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Astellas Pharma Europe B.V.,
Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Niderlande.
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68 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
and solvent for solution pilnslirce un COK  [Europe B.V., 032 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
for injection, Powder pilnslirce N3 Niderlande Ipasnieka adrese Danija, Zviedrija, Somija, Norvegija un
and solvent for solution (Maisina Island&. Bija: Astellas Pharma a/s, Naverland 4, DK-2600
for injection, 7,5 mg iepakojums); N1 Glostrup, Danija; bis: Astellas Pharma a/s, Kajakvej 2,

(Maisina DK-2770 Kastrup, Danija.
iepakojums); N1

(Paplates

iepakojums); N3

(Paplates

iepakojums)

69 06-0088 |Elosalic 1 mg/50 mg/lg |Mometasoni furoas, |15 g Aluminija tiba |Schering-Plough |SE/H/0217/001/IB/ |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoS$anas
ointment, Ointment, 1 |Acidum salicylicum [N1; 45 g Aluminija |Europe, Belgija (019 procesa. Citas izmainas.. Mainits homogenitates laiks no
mg/50 mg/g taba N1;50 g "30-50 minttes" uz "lidz ir homogéns maisijums".

Aluminija tiiba N1;
25 g Aluminija ttba
N1

70 06-0266 |Eloxatin 5 mg/ml Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
concentrate for solution flakons N1; 100 Latvia, Latvija sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
for infusion, Concentrate mg/20 ml Stikla sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
for solution for infusion, flakons N1; 50 atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
5 mg/ml mg/10 ml Stikla procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja

flakons N1 farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalific€tas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

71 01-0228 |Emzok 100 mg modified{Metoprololi tartras {100 mg Blisteris TEVA Czech IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
release tablets, Modified- N30; N100 Industries s.r.o., un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Mainita
release tablets, 100 mg Cehija titana dioksida identitates testa veikSanas frekvence.

72 01-0227 |Emzok 50 mg modified- [Metoprololi tartras |50 mg Blisteris N30; [TEVA Czech IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru

release tablets, Modified
release tablets, 50 mg

N100

Industries s.r.0.,
Cehija

un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Mainita
titana dioksida identitates testa veikSanas frekvence.
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73 99-0669 |Enap 10 mg tablets, Enalaprili maleas |10 mg Blisteris N20; |[KRKA d.d., Novo IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 10 mg N60; N30; N90 Mesto, Slovénija s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats gatava produkta s€rijas apjoms.
74 93-0520 |Enap 20 mg tablets, Enalaprili maleas |20 mg Blisteris N20; |[KRKA d.d., Novo IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 20 mg N60; N30; N90 Mesto, Slovénija s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats gatava produkta s€rijas apjoms.
75 97-0574 |Enap 5 mg tablets, Enalaprili maleas |5 mg Blisteris N20; |KRKA d.d., Novo IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 5 mg N60; N30; N90 Mesto, Slovénija s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats gatava produkta s€rijas apjoms.
76 03-0353 |Equoral 100 mg soft Ciclosporinum 100 mg Blisteris TEVA Czech IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
capsules, Soft capsules, N50 Industries s.r.o., paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
100 mg Cehija Jauno specifikacijas parametru “Atlikusie $kidinataji" un
"Mikrobiologiskas tiribas limiti" pievieno$ana paligvielu
(glicins un tokoferols) specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Paligvielas (etilspirts) specifikacijai tiek
pievienots parametrs "Mikrobiologiskas tiribas limiti"
kopa ar atbilstigu testa metodi.
77 03-0351 |Equoral 25 mg soft Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |TEVA Czech IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

capsules, Soft capsules,
25mg

Industries s.r.0.,
Cehija

paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Jauno specifikacijas parametru "Atlikusie $kidinataji" un
"Mikrobiologiskas tiribas limiti" pievieno$ana paligvielu
(glicins un tokoferols) specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Paligvielas (etilspirts) specifikacijai tiek
pievienots parametrs "Mikrobiologiskas tiribas limiti"
kopa ar atbilstigu testa metodi.
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78 03-0352 |Equoral 50 mg soft Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 |[TEVA Czech IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
capsules, Soft capsules, Industries s.r.o., paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
50 mg Cehija Jauno specifikacijas parametru “Atlikusie $k1dinataji" un
"Mikrobiologiskas tiribas limiti" pievieno$ana paligvielu
(glicins un tokoferols) specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Paligvielas (etilspirts) specifikacijai tiek
pievienots parametrs "Mikrobiologiskas tiribas limiti"
kopa ar atbilstigu testa metodi.
79 99-1036  |Essentiale forte N 300 [Phospholipidaex |[300 mg Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg hard capsules, Sojae PVH/PVdH/AI Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Capsules, hard, 300 mg blisteris N30; N100; |Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
N250 atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificEtas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
80 10-0305 |Exemestane Accord 25 [Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Accord DK/H/1729/001/1B/ |1B B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare 003/G parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
Film-coated tablets, 25 N15; N20; N30; Limited, starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
mg N90; N100; N120; |Lielbritanija razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
N28; N98 Izmainas akttvas vielas pamatlietas ierobezotas

pieejamibas dala.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas..
Izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala.
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81

10-0305

Exemestane Accord 25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg

Exemestanum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N15; N20; N30;
N90; N100; N120;
N28; N98

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1729/001/1A/
004/G

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Accord Healthcare Limited, Unit C&D, Homefield
Business Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
DK/H/1729/001/1A/004/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Accord
Healthcare Limited, Unit C&D, Homefield Business
Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP,
Lielbritanija.

82

10-0319

Exemestane Alvogen 25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg

Exemestanum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30

Alvogen IPCo
Sarl,
Luksemburga

LV/H/0107/001/1A/
005/G

Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; [A B.I.b.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek
precizgts specifikaciju ierobezojumu apraksts. Stingraku
specifikaciju ievieSana: rentgenstaru pulvera difrakcijas
akceptetais kriterijs "atbilstosi standartam" tiek mainits uz
"atbilstosi standartam (Forma A)".; IA B.l.a.3. a Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas s€rijas apjoms. Bija: 5-15 kg;
bis: 50-150 kg.

83

11-0045

Exemestane SanoSwiss
25 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 25 mg

Exemestanum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N90; N100;
N30 (1x30)

SanoSwiss UAB,
Lietuva

NL/H/1940/001/DC
/1B/001

IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. [zmainas aktivas
vielas pamatlietas sleégtaja dala.
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84

10-0238

Exemestane Teva 25 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Exemestanum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N60; N90; N100;
N14; N50 (50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1900/001/DC
/IAJO06/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa UK/H/1900/1A/006/G
iek]auta izmaina. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Francija. Bija: Teva Sante, 1 Cours du
Triangle, Immeuble Paltin 1, 92936 Paris La Defense
Cedex, Francija; bs: Teva Sante, 110 Esplanade Du
General De Gaulle, 92931 Paris La Defense Cedex,
Francija; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/1900/TA/006/G ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas pasnicka adreses maina Portugalé. Bija: Teva
Pharma-Productos Farmaceuticos Lda, Edificio Cyprium,
Avenida 25 de Abril, no15-2F, 2795-195 Linda a Velha,
Portugale; biis: Teva Pharma-Productos Farmaceuticos
Lda, Edificio Tejo, Rua Quinta do Pinheiro No 16-6,
2790-143 Carnaxide, Portugale.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina Vacija.
Bija: Teva GmbH, Wasastrasse 50, 01445, Radebeul,
Vacija; biis: Teva GmbH, Graf-Acro-Str. 3, 89079, Ulm,
Vacija

85

10-0238

Exemestane Teva 25 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Exemestanum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N60; N90; N100;
N14; N50 (50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1900/001/DC
/IAJ007/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primara iepakoSanas vieta
Millmount healthcare Ltd, ar raZo$anas vietam Block-7,
City North Business Campus, Stamullen, Co. Meath, Irija
un Units 5-7, Navan Enterprise Centre, Trim Road, Co.
Meath, Irija.

86

05-0061

Ezetrol 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Ezetimibum

10 mg ABPE pudele
N100; 10 mg
Blisteris N14; N28;
N7; N10; N20; N30;
N50; N84; N9O;
N98; N100; N300

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

DE/H/0396/001/1A/
0042/G

IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sisttmas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
vera ta pasa DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Darba dali$anas procediira
DE/H/xxxx/IA/0207/G. Grupa DE/H/1766/001/1A/003/G
ieklautas izmainas. Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sist€mas apraksta (Versija 8)
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87 06-0254  |Finster 5 mg film-coated |Finasteridum 5 mg Al/Al blisteris [KRKA, d.d., SE/H/0637/001/1A/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets , Film-coated N7; N14; N28; N30; |[Novo mesto, 018/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, 5 mg N49; N50; N98; Sloveénija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

N100; N300 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

(10x30); 5 mg paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

PVH/AI blisteris dokumentacija). Svitrota raZzoSanas un iepakoSanas vieta

N100; N49; N14; Actavis hf, Karsnesbraut 108, 1S-200 Kopavogur,

N98; N30; N300 Islande.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

(10x30); N50; N28; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N7;5 mg ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

pudele N10; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N50; N100; N300 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts sertifikats RO-CEP
2005-025-Rev 02 par aktivo vielu (finasterids) no
razotaja Cipla Limited, Bellasis Road, Mumbai Central,
400008 Mumbai, Maharashtra, Indija ar razo$anas vietu
Cipla Limited, Manufacturing Division, Plot No. A-33, A-
42, M.1.D.C. Industrial Area, 410 220 Patalganga Raigad,
Maharashtra, Indija.

88 96-0390 |Fluanxol 0,5 mg coated |Flupentixolum 0,5 mg Blisteris H. Lundbeck A/JS, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

tablets, Coated tablets,
0,5mg

N50; N100

Danija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas
(EMA/CHMP/PhVWP/569591/2011) rezultatu,
antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu
apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz jaundzimuso, lietojot
zales grutniecibas tresa trimestra laika. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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89

02-0199

Fluanxol 1 mg coated
tablets, Coated tablets, 1
mg

Flupentixolum

1 mg Blisteris N50;
N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas
(EMA/CHMP/PhVWP/569591/2011) rezultatu,
antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu
apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz jaundzimuso, lietojot
zales grutniecibas tresa trimestra laika. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

90

98-0794

Fluanxol Depot 20
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 20 mg/mi

Flupentixoli
decanoas

20 mg/ml Stikla
ampula N1

H. Lundbeck A/S,
Danija

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, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas
(EMA/CHMP/PhVWP/569591/2011) rezultatu,
antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu
apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz jaundzimuso, lietojot
zales griitniecibas tresa trimestra laika. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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42
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91 06-0038 |Fokusin 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva k.s., CZ/H/0110/001/1A/ |1A B~III_~11?3 Atjaunota EirOPéfS Fa{makowjas TSE atbilstibas
modified release hydrochloridum PVH/PVdH/AI Cehija 018/G sertifikata iesniegana par ak(ivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
CZ/H/0110/001/1A/018/G ieklautas izmainas.Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa
4 Chome Japan-556-0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razo$anas
vietam Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome Japan-581
0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry Co
Ltd., Ayuthaya Plant 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai Thailand-
13210 Ayuthaya, Taizeme no RO-CEP 2004-320-Rev 00 uz R1-CEP
2004-320-Rev 00.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats R1-CEP 2004-022-Rev 00 no jauna razotaja PB
Leiner Argentina S.A., Parque Industrial Sauce Vieji Santo Tome,
Argentina-S 3017 Sauce Viejo, Argentina ar razoSanas vietu PB Leiner
Argentina S.A., Parque Industrial Sauce Vieji Santo Tome, Argentina-S
3017 Sauce Viejo, Argentina.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats R1-CEP 2001-332-Rev 01
no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux,
Francija ar razoSanas vietu Rousselot Argentina SA, Avda Gobernador
Vergara 2532 Villa Tesei Argentina-1688 Hurlingham, Argentina.; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu
razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome Japan-556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietu Nitta Gelatin Inc.,
Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture, Japana no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz R1-CEP 2004-247-
Rev 00.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
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1 2

8

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
CZ/H/0110/001/1A/018/G ieklautas izmainas.Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu razotdjam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa
4 Chome Japan-556-0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razo$anas
vietam Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome Japan-581
0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana un Thai Bones Industry Co
Ltd., Ayuthaya Plant 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai Thailand-
13210 Ayuthaya, Taizeme no RO-CEP 2005-217-Rev 00 uz R1-CEP
2005-217-Rev 00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu razotdjam Sterling Biotech
Limmited, Division-Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhagdi
Taluka Padra India-391 150 Vadodara, Gujarat, Indija ar razo$anas
vietu Sterling Biotech Limmited, Division-Sterling Gelatin ECP Road,
Village Karakhagdi Taluka Padra India-391 150 Vadodara, Gujarat,
Indija no R1-CEP 2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-Rev 01.; 1A
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP
2000-344-Rev 02 no jauna razotaja Nitta Gelatin India Ltd., Post Box
nqg 4262, 50/1002 SBT Avenue, Panampilly Nagar India-682 036
Cochin, Kerala, Indija ar razo§anas vietam Nitta Gelatin India Ltd.,
Gelatin Division, Post Box no 3109 Kusumagiri, P.O. Kakkanad, India-
682 030 Cochin, Kerala, Indija un Nitta Gelatin India Ltd., Ossein
Division Kathikudam P.O. Koratty India-680 308 Trissur, Kerala,
Indija.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu razotajam Rousselot SAS, 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar raZzoSanas vietu
Rousselot SAS, Chemin Moulins Premiers France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue, Francija no R1-CEP 2000-027-Rev 00 uz R1-CEP 2000-027-
Rev 01.; IA B.IL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
paligvielas specifikacija. Tiek atjaunota zelatina specifikacija. Tiek
mainiti parametri séra dioksida saturs un mikrobiologiska tiriba.
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92

97-0400

Fotil eye drops, solution,
Eye drops, solution

Timololi maleas,
Pilocarpini
hydrochloridum

5 ml Plastikata
pudelite N5

Santen Oy,
Somija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu timolola maleats razotajam Excella GmbH,
Nurnberger Strasse 12, 90537 Feucht, Vacija ar raZoSanas
vietu Excella GmbH, Nurnberger Strasse 12, 90537
Feucht, Vacija no R1-CEP 2001-296-Rev 02 uz R1-CEP
2001-296-Rev 03.

93

08-0195

Glucosamin-ratiopharm
1,5 g powder for oral
solution, Powder for
oral solution, 1,5 ¢

Glucosamini sulfas

1,5 g Papira N90;
1,5 g Pacina N20;
N30; N60; N10

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DE/H/2692/001/I1A/
010/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Procediira
DE/H/XXXX/1A/0200/G ieklautas izmainas. Adreses
izmainas tikai Spanija. Bija: Ratiopharm ESPANA, S.A.,
Avda. de Burgos, 16D-5a Planta, 28036 Madrid, Spanija.
Biis: Ratiopharm ESPANA, S.A, C/Anabel Segura, 11.
Edificio Albatros B, 1a planta, Alcobendas, 28108
Madrid, Spanija.

94

00-1198

Haloperidol-Grindeks 5
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

Haloperidolum

5 mg/1 ml Stikla
ampula N5

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
haloperidols sertifikats R1-CEP 2005-066-Rev 00 no
razotaja Excella GmbH, Nurnberger strasse 12, 90537,
Feucht, Vacija ar razoSanas vietu Excella GmbH,
Nurnberger strasse 12, 90537, Feucht, Vacija

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
95 99-0788 |Hypothiazid 25 mg Hydrochlorothiazid [25 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
tablets , Tablets, 25 mg |um Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Latvija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
96 07-0322 [Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/1B/ |1B B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija 017 vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
for solution for injection [humanus razoSanas laika. Citas izmainas.. Nedaudz paplasinati
or infusion , Powder and limiti (proteina) testiem, ko veic aktivas vielas razo$anas
solvent for solution for procesa laika (biurete tiks kalibréta katru dienu).
injection or infusion,
1200 1U
97 07-0321 [Immunine Baxter 600 |Factor IX 600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1B/ |1B B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija 017 vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
for solution for injection [humanus razoSanas laika. Citas izmainas.. Nedaudz paplaSinati
or infusion, Powder and limiti (proteina) testiem, ko veic aktivas vielas razo$anas
solvent for solution for procesa laika (biurete tiks kalibréta katru dienu).
injection or infusion,
600 1U
98 10-0585 |Immunoprin 100 mg Azathioprinum 100 mg Polietiléna [Ebewe Pharma  |AT/H/0270/002/DC [IA B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
film-coated tablets, FilmA traucins N50; N100 |Ges.m.b.H /1A/006 sérijas apjoma diapazonu) palielina$anas Iidz 10 reizém

coated tablets, 100 mg

Nfg.KG, Austrija

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Bija:
18 380 un 108 110 tabletes, bus: 18 380; 108 110 un 216
216 tabletes.
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99 10-0586  |Immunoprin 75 mg film-|Azathioprinum 75 mg Polietilena  [Ebewe Pharma  |AT/H/0270/001/DC |IB B.I1.b.4.e Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- traucins N50; N100 |Ges.m.b.H /1B/005 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka 10
coated tablets, 75 mg Nfg.KG, Austrija reizes salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas

apjomu zaleém ar atru aktivas vielas atbrivosanu. Bija: 24
500 tabletes ; bus: 24 500 un 288 288 tabletes.

100 98-0590 [Imovane 7,5 mg film-  |Zopiclonum 7,5 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
coated tablets, Film- Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 7,5 mg Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

101 11-0322 |Imvel 50 mg tablets, Cyproteroni acetas |50 mg PVH/AI Elvim Ltd., PT/H/0400/001/MR [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana

Tablets, 50 mg blisteris N10 (1x10); |Latvija /1A/001 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoS$anas
N20 (2x10); N30 vieta SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3, Riga, LV-1067,
(3x10); N50 (5x10); Latvija.
N60 (6x10); N90
(9x10)

102 11-0322 |Imvel 50 mg tablets, Cyproteroni acetas {50 mg PVH/AI Elvim Ltd., PT/H/0400/001/MR [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

Tablets, 50 mg blisteris N10 (1x10); |Latvija /1A/002 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
N20 (2x10); N30 parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
(3x10); N50 (5x10); atbildigais razotajs SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3,
N60 (6x10); N90 Riga, LV-1067, Latvija.
(9x10)

103 09-0057 [Indapamide Orion 1,5 |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Orion F1/H/0688/001/1A/0 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg prolonged-release blisteris N30; N60; |Corporation, 03 produkta testa procediira. Nelielas izmainas satura
tablets, Prolonged- N90 Somija viendabiguma noteikSanas metodg.

release tablets, 1,5 mg
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104 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, [ DE/H/0496/002/1A/ [IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija 0042/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
mg/20 mg mg/20 mg sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai npemtu
PHTFE/PVH/Vinils/ vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
Al vienas devas RAI zalem. Darba dali$anas procediira
blisteris (matéts) DE/h/xxxx/1A/0207/G. Grupa DE/H/1766/001/1A/003/G
N30; N50; N100; icklautas izmainas. [zmainas Detaliz&ta
N300; 10 mg/20 mg farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 8)
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matg&ts)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90
105 06-0228 [Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/1A/ |IA C.1.9. i Izmainas pareizgja farmakovigilances
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija 0042/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
mg/40 mg Al blisteris (matgts) sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
N14; N28; N7; N10; vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
N30; N50; N56; RAI zalem. Darba dali$anas procediira
N84; N98; N100; DE/H/xxxx/IA/0207/G. Grupa DE/H/1766/001/1A/003/G
N300; N90; 10 ieklautas izmainas. Izmainas Detalizéta
mg/40 mg ABPE farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 8)
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matéts)
N30; N50; N100;
N300
106 10-0212 |lrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  [AT/H/0256/001/IA/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 005 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Tpasnieka adrese Lielbritanija no Sandoz Limited, 37

Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/5
nll

Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,
Lielbritanija uz Sandoz Limited, Frimley Business Park,
Frimley Camberley, Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija.
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107 10-0213 |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 150 mg/7,5 ml Stikla|Ebewe Pharma  [AT/H/0256/001/IA/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 005 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Tpasnieka adrese Lielbritanija no Sandoz Limited, 37
Concentrate for solution Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,
for infusion, 150 mg/7,5 Lielbritanija uz Sandoz Limited, Frimley Business Park,
ml Frimley Camberley, Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija.

108 10-0214 |lrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 300 mg/15 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H 005 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Ipasnieka adrese Lielbritanija no Sandoz Limited, 37
Concentrate for solution Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,
for infusion, 300 mg/15 Lielbritanija uz Sandoz Limited, Frimley Business Park,
ml Frimley Camberley, Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija.

109 10-0211 |lIrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 005 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija ipasnieka adrese Lielbritanija no Sandoz Limited, 37
Concentrate for solution Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,
for infusion, 40 mg/2 ml Lielbritanija uz Sandoz Limited, Frimley Business Park,

Frimley Camberley, Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija.

110 10-0215 |lIrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla |Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H 005 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija Tpasnieka adrese Lielbritanija no Sandoz Limited, 37

Concentrate for solution
for infusion, 500 mg/25
ml

Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,
Lielbritanija uz Sandoz Limited, Frimley Business Park,
Frimley Camberley, Surrey, GU16 7SR, Lielbritanija.
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111 98-0227 |lsoptin retard 120 mg  |Verapamili 120 mg Blisteris Abbott GmbH & IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum N100 (5x20) Co. KG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Vertriebslinie izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns sertifikats R1-CEP 2001-136-Rev 03 par aktivo
vielu verapamila hidrohloridu no razotaja Recordati
S.p.A., Via M. Civitali 1, Milano, 20148, Italija ar
razo$anas vietu Recordati SpA, Via Mediana Cisterna 4,
Campoverde di Aprilia-Latina, 04011, Italija.
112 98-0228 |Isoptin retard 240 mg  |Verapamili 240 mg Blisteris Abbott GmbH & IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum N100 (10x10) Co. KG, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Vertriebslinie izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 240 mg Knoll, Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns sertifikats R1-CEP 2001-136-Rev 03 par aktivo
vielu verapamila hidrohloridu no razotaja Recordati
S.p.A.,Via M. Civitali 1, Milano, 20148, Italija ar
razo$anas vietu Recordati SpA, Via Mediana Cisterna 4,
Campoverde di Aprilia-Latina, 04011, Italija.
113 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-|Ethinylestradiolum, |0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001/IB/ 1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas

coated tablets, Film-

coated tablets, 0,02
mg/3 mg

Drospirenonum

PVH/AI blisteris
N28; N84; N168;
N364 (13x28)

AG, Vacija

026/G

aizstasana vai pievienoSana. Grupa NL/H/1269/1B/026/G
ieklauta izmaina. Pievienota papildus placebo tablesu
razotaja kvalitates kontroles vieta - Bayer Pharma AG,
Leverkusen, Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen,
Vacija.; 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. Pievienots
papildus placebo tableSu razotajs - Bayer Pharma AG,
Leverkusen, Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen,
Vacija.
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114 03-0090 |Katadolon 100 mg hard [Flupirtini maleas  |100 mg PVH/AI Teva Pharma IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
capsules, Capsules, blisteris N10; N30; |B.V., Niderlande iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
hard, 100 mg N50 pievienoSana). Izmainas testa procediira parametra Al
folijas identitate noteikSanai.; IA B.I1.e.3.b Citas izmainas
gatava produkta primara iepakojuma testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas testa
procediira parametra PVH folijas identitate noteikSanai.;
IA B.1l.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Izmainas PVH un Al folijas testa
procediira parametra izskats (appearance) noteikSanai.
115 99-1009 |Ketotifen Sopharma 1 |Ketotifenum 1 mg PVH/AI SIA "Briz", IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N30 Latvija vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata

mg

sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Sopharma Plc
16,Iliensko Shose Str. 1220 Sofia Bulgarija;
biis:Unipharm AD 3, Trayko Stanoev Str. Sofia 1797,
Bulgarija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats
gatava produkta razotajs. Bija: Sopharma Plc 16,Iliensko
Shose Str. 1220 Sofia Bulgarija; biis:Unipharm AD 3,
Trayko Stanoev Str. Sofia 1797, Bulgarija. ; [A B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata primaras
iepakoSanas vieta. Bija: Sopharma Plc 16,Iliensko Shose
Str. 1220 Sofia Bulgarija; bus:Unipharm AD 3, Trayko
Stanoev Str. Sofia 1797, Bulgarija.
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116 10-0647 |Lercanidipin Orion 10 |Lercanidipini 10 mg Orion DE/H/1798/001/IA/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, [hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, 005/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Film-coated tablets, 10 blisteris N7; N14;  |Somija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg N28; N35; N42; atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
N50; N56; N98; procediiras izmainas. Darba dali$anas procediira
N100; N280; 10 mg DE/H/xxxx/1A/0193/G. Izmainas Detalizéta
PVH/AI blisteris N7; farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0); [A
N14; N28; N35; C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
N42; N50; N56; kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
N98; N100; N280 apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Darba dalisanas procediira DE/H/xxxx/IA/0193/G. Grupa
DE/H/1325/01/TIA/005/G ieklautas izmainas. Izmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0)
117 10-0648 |Lercanidipin Orion 20 |Lercanidipini 20 mg Orion DE/H/1798/002/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, [hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, 005/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N14;  |Somija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg N28; N35; N42; atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
N50; N56; N98; procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira

N100; N280; 20 mg
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N35;
N42; N50; N56;
N100; N98; N280

DE/H/xxxx/IA/0193/G. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0); [A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/IA/0193/G. Grupa
DE/H/1325/01/TA/005/G ieklautas izmainas. Izmainas
Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta (Versija
4.0)
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118 10-0066 |Lercanidipine- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DE/H/1911/001/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
ratiopharm 10 mg film- |hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija 008/G un/vai adreses izmainas. Procediira
coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; DE/H/XXXX/1A/0200/G iek]autas izmainas. Adreses
coated tablets, 10 mg N28; N30; N35; izmainas tikai Spanija. Bija: Ratiopharm ESPANA, S.A.,
N50; N56; N60; Avda. de Burgos, 16D-5a Planta, 28036 Madrid, Spanija.
N98; N100; 10 mg Biis: Ratiopharm ESPANA, S.A, C/Anabel Segura, 11.
PVH/AI blisteris N7; Edificio Albatros B, 1a planta, Alcobendas, 28108
N10; N14; N20; Madrid, Spanija.
N28; N30; N35;
N50; N56; N60;
N98; N100
119 10-0160 |Letrozole Teva2,5mg |Letrozolum 2,5 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1570/001/1B/ [IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |[011 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
coated tablets, 2,5 mg N1; N10; N14; N15; (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Pievienota jauna
N20; N28; N30; metode aktivas vielas dalinu lieluma noteikSanai.
N60; N90; N98;
N100; N50 (50 x 1)
120 96-0150 |Libexin 100 mg tablets, |Prenoxdiazini 100 mg Blisteris Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
Tablets, 100 mg hydrochloridum N20 Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Latvija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sist€ma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvieto$anas
kartiba.Iesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
121 98-0496 |Loceryl 5 % Nail Amorolfinum 2,5 ml Stikla Galderma IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Lacquer, Nail lacquer, 5 pudelite N1 International, vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
% Francija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..

Nelielas izmainas aktivas vielas amorolfina hidrohlorida
smagmetalu noteikSanas metodg.
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122 02-0230 |Lokren 20 mg film- Betaxololi 20 mg Blisteris N28 |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- hydrochoridum Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 20 mg Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
123 05-0532 |Lotemax 0,5 % eye Loteprednoli 0,5 %/10 ml Pudelite|Dr. Gerhard UK/H/0629/001/1A/ [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
drops, suspension, Eye |etabonatum N1; 0,5 %/5 ml Mann, Vacija 021 un/vai adreses izmainas. Italijas registracijas apliecibas
drops, suspension, 0,5 % Pudelite N1; 0,5 Ipasnieka adreses izmainas. Bija: Bausch & Lomb-IOM
%/2,5 ml Pudelite S.p.A., Via Pasubio, 34, 20050 Macherio (MI), Italija;
N1 Biis: Bausch & Lomb-IOM S.p.A., Via Pasubio, 34,
20846 Macherio (MB), Italija.
124 96-0538 |Maalox 40 mg/35 mg/ml|Aluminii 250 ml Stikla pudele |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
oral suspension, Oral hydroxidum, (brina) N1; 15 ml |Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
suspension, 40 mg/35  |Magnesii Papira/Al/PE pacina [Latvija sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg/ml hydroxidum N30 atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalific€tas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
125 10-0503 |Maalox 400 mg/400 mg |Aluminii 400 mg/400 mg Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
chewable tablets (sugar [hydroxidum, PVH/AI blisteris Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
free), Chewable tablets, |Magnesii N20; N40; 400 Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
400 mg/400 mg hydroxidum mg/400 mg atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
PVH/PVDH procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
aluminija blisteris farmakovigilances sist€éma, izmainas par farmakovigilanci
N20; N40 atbildigas kvalificétas personas aizvietoSanas

kartiba.Iesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
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126 10-0504 |Maalox 460 mg/400 Aluminii 460 mg/400 mg Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/4,3 ml oral hydroxidum, Pacina N20 Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
suspension, Oral Magnesii Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
suspension, 460 mg/400 |hydroxidum atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
mg/4,3 ml procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
127 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 mg |Magnesii lactas, 470 mg/5 mg Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
coated tablets, Coated  |Pyridoxini PVH/AI blisteris Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
tablets, 470 mg/5 mg hydrochloridum N50 Latvija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sist€ma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
128 97-0253 |Magne B6 oral solution, | Magnesii lactas, 10 ml Ampula N10 |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances

Oral solution

Pyridoxini
hydrochloridum,
Magnesii pidolas

Latvia SIA,
Latvija

sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

54



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

Solution for injection,
0,5 mmol/ml

mmol/15 ml Stikla
flakons N10; 50
mmol/100 ml Stikla
pudele N1; 10
mmol/20 ml Stikla
pilnslirce N1; 7,5
mmol/15 ml Stikla
pilnslirce N1; 2,5
mmol/5 ml Stikla
flakons N10; 2,5
mmol/5 ml Stikla
pilnslirce N1; 15
mmol/30 ml Stikla
flakons N1; 10
mmol/20 ml Stikla
flakons N10; 25
mmol/50 ml Stikla
pudele N1; 5
mmol/10 ml Stikla
flakons N10

1 2 3 4 5 6 8
129 08-0179 |Magne B6 Premium 100 |Magnesium, 100 mg/10 mg Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/10 mg film-coated  [Pyridoxini PA/JAI/PVH/IAI Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
tablets, Film-coated hydrochloridum blisteris N30; N60; |Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
tablets, 100 mg/10 mg N90; N120; 100 atbildigas kvalificétas personas veiktas dro§ibas
mg/10 mg procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
PVDH/PE/PVH/AI farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
blisteris N30; N60; atbildigas kvalificétas personas aizvieto$anas
N90; N120; 100 kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
mg/10 mg
Polipropiléna ttiba
N30; N60; N9O;
N120
130 98-0027 |Magnevist 0,5 mmol/ml |Dimeglumini 5 mmol/10 ml Stikla |Bayer Pharma IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
solution for injection,  |gadopentetas pilnslirce N1; 7,5 AG, Vacija izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas

(tostarp aizstaSana vai pievienosSana). Izejvielas gadolinija
oksida testa procediiras un specifikacijas izmainas.
Papildu gadolinija oksida identifikacijas testa
pievienosana (Rentgenstaru fluorescences metode XRF).
Gadolinija kvantitativa satura noteikSanas metodes
aizstaSana ar precizako metodi. Bija: Atomu absorbcijas
spektrometrijas metode (AAS). Biis: Rentgenstaru
fluorescences metode (RXF).
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131 10-0354  |Meropenem Kabi 1000 |Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi PT/H/0272/002/1A/ 1A B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg powder for solution Stikla pudele N1, Polska Sp. z 0.0., |003/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
for injection or infusion, N10; 1000 mg/20 ml|Polija parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
Powder for solution for Stikla flakons N1; atbildigais razotajs Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
injection or infusion, N10; 1000 mg/100 Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija ar raZzoSanas vietu
1000 mg ml Stikla pudele N1; Pfingstweide 53, 61169 Friedberg, Vacija.; IA B.1l.b.1.a
N10 Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Stegemann Lohnverpackung & Logistischer Service
e.K., Up'n Nien Esch 14, Greven, 48268, Vacija.
132 10-0355 |Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi ~ |PT/H/0272/001/IA/ |1A B.IL.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg powder for solution Stikla pudele N1, Polska Sp. z 0.0., |003/G aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
for injection or infusion, N10; 500 mg/20 ml |Polija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
Powder for solution for Stikla flakons N1; atbildigais razotajs Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
injection or infusion, N10 Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija ar razosanas vietu
500 mg Pfingstweide 53, 61169 Friedberg, Vacija.; [A B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta Stegemann Lohnverpackung & Logistischer Service
e.K., Up'n Nien Esch 14, Greven, 48268, Vacija.
133 09-0169 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 190 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical |DK/H/1310/004/DC|IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns

190 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 190 mg

succinas

aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N50; N56; N60;
N98; N100

Works
"Polpharma”
S.A,, Polija

/

primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
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134 09-0166 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 23,75 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/001/ [IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmaipas.. Jauns
23,75 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works primara un sekundara iepakojuma markg&juma teksts.
release tablets, aluminija blisteris  |"Polpharma"
Prolonged-release N10; N14; N20; S.A., Polija
tablets, 23,75 mg N28; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N60; N98; N100
135 09-0167 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 47,5 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/002/DC|IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
47,5 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works / primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
release tablets, aluminija blisteris  |"Polpharma”
Prolonged-release N10; N14; N20; S.A,, Polija
tablets, 47,5 mg N28; N30; N50;
N50; N56; N60;
NO98: N100
136 09-0168 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 95 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical [DK/H/1310/003/ |IB A.z Administrativas izmaipas. Citas izmainas.. Jauns
95 mg prolonged-release |succinas aluminija blisteris ~ |Works primara un sekundara iepakojuma markg&juma teksts.
tablets, Prolonged- N10; N14; N20; "Polpharma”
release tablets, 95 mg N28; N30; N50; S.A., Polija
N50; N56; N60;
N98; N100
137 10-0534 |Mycofenor 500 mg film-|Mycophenolas 500 mg Orion UK/H/2621/001/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- mofetil PVH/PVdH/AI Corporation, 004/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 500 mg blisteris N50; N100; |Somija sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

N150

atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 4.0); 1A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Grupa UK/H/2621/001/TA/004/G ieklautas izmainas.
Izmainas Detalizéta farmakovigilances sist€émas apraksta
(Versija 4.0)
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138 97-0289 |Myolastan 50 mg film- | Tetrazepamum 50 mg Blisteris N20 [Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 50 mg Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
139 10-0242 |Mofenstra 4 mg Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris |Sandoz d.d., UK/H/2505/001/IB/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; |Slovénija 006 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Chewable tablets, 4 mg N20; N28; N30; novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
N49; N50; N56; Izmainas Detalizgta farmakovigilances sist€émas apraksta
N60; N84; N90O; (Versija 10.0)
N98; N100; N140;
N200
140 10-0243 |Mofenstra 5 mg Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/002/1B/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; [Slovénija 006 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Chewable tablets, 5 mg N20; N28; N30; novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
N49; N50; N56; Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
N60; N84; N9O; (Versija 10.0)

N98; N100; N140;
N200
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141 09-0343 |Nebiphar 5 mg tablets, |Nebivololum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0184/001/IA/[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
Tablets, 5 mg aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |006/G un/vai adreses izmainas. Procediira UK/H/xxxx/128/G
(caurspidigs) N7; icklauta izmaina. Mainas adrese Vacija, bija: Teva
N8; N10; N14; N15; GmbH, Wasastrasse 50, 01445, Radebeul, Vacija, biis:
N20; N28; N30; Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N500; 5 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris
(caurspidigs) N50
(50x1)
142 07-0383 |Nebivolol Orion5mg |Nebivololum 5 mg Blisteris N30; |Orion DK/H/1161/001/1A/|TIA C.1.9. i Izmainas paSreizgja farmakovigilances
tablets, Tablets, 5 mg N100 Corporation, 03 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Somija sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (Versija 3.0)
143 07-0383 |Nebivolol Orion5mg |Nebivololum 5 mg Blisteris N30; [Orion DK/H/1161/001/1A/ |TA C.1.9. ¢ Izmainas paSreizgja farmakovigilances
tablets, Tablets, 5 mg N100 Corporation, 004/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Somija sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. [zmainas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 4.0); 1A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Grupa DK/H/1162/001/1A/004/G Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 4.0)
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144 09-0479 |Nebivolol-ratiopharm 5 |Nebivololi 5 mg PVH/AI Ratiopharm DE/H/1656/001/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
mg tablets, Tablets, 5  [hydrochloridum blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija 006/G un/vai adreses izmainas. Procediira
mg N14; N20; N28; DE/H/XXXX/IA/0200/G icklautas izmainas. Adreses
N30; N50; N56; izmainas tikai Spanija. Bija: Ratiopharm ESPANA, S.A.,
N60; N84; N9O; Avda. de Burgos, 16D-5a Planta, 28036 Madrid, Spanija.
N98; N100; N500 Biis: Ratiopharm ESPANA, S.A, C/Anabel Segura, 11.

Edificio Albatros B, 1a planta, Alcobendas, 28108
Madrid, Spanija.

145 08-0177 |Norspan 10 Buprenorphinum (10 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/002/M [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija |R/IA/011 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese Belgija, bija:
transdermal patch, plaksteris N1; N2; Mundipharma Comm. VA Schalienhoevedreef 20 H 2800
Transdermal patch, 10 N3; N4; N5; N8; Mechelen, Belgija, biis: Mundipharma Comm. VA
micrograms/hour N10; N12 Blarenberglaan 3C, 2800 Mechelen, Belgija.

146 08-0178 [Norspan 20 Buprenorphinum |20 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/003/M [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija |R/IA/011 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese Belgija, bija:
transdermal patch, plaksteris N1; N2; Mundipharma Comm. VA Schalienhoevedreef 20 H 2800
Transdermal patch, 20 N3; N4; N5; N8; Mechelen, Belgija, bis: Mundipharma Comm. VA
micrograms/hour N10; N12 Blarenberglaan 3C, 2800 Mechelen, Belgija.

147 08-0176 |Norspan 5 Buprenorphinum |5 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/001/M [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija |R/IA/011 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese Belgija, bija:
transdermal patch, plaksteris N1; N2; Mundipharma Comm. VA Schalienhoevedreef 20 H 2800
Transdermal patch, 5 N3; N4; N5; N8; Mechelen, Belgija, biis: Mundipharma Comm. VA
micrograms/hour N10; N12 Blarenberglaan 3C, 2800 Mechelen, Belgija.
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148 97-0601 [Norvasc 10 mg tablets, [Amlodipinum 10 mg Blisteris N30 |Pfizer Limited, UK/H/5127/002/1A/ [IA C.I1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
Tablets, 10 mg Lielbritanija 001/G instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Direktivas

2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 34.vai
35. pantu (parvértesanas procediira), ja zales ietilpst procediiras
darbibas joma. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(EMEA/H/A-30/1288) par Norvasc un radniecigam cilvékiem
paredzétam zalém, kas satur aktivo vielu amlodipinu 2011. gada
7. oktobra lémumu. Redakcionali mainiti zalu apraksta
apaksSpunkti 4.1, 4.2, 5.1, 5.2, 5.3. ApaksSpunkta 4.6 pievienota
informacija par atgriezeniskam izmainam spermatozoidu
galvinas pacientiem, kuri arstgjas ar kalcija kanalu blokatoriem.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IA B.V.b.1. a
Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana saskana ar Komisijas
[émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai
Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto procediiru
(parvertésanas procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar
atzinumu, kas sniegts saistiba ar o procediiru. Grupa
UK/H/5127/1A/001/G ieklautas izmainas. Harmonizgta
informacija saskana ar direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvértésanas procediiras (EMEA/H/A-30/1288) par Norvasc
un radniecigam cilvékiem paredz&tam zalém, kas satur aktivo
vielu amlodipinu 2011. gada 7. oktobra lémumu. Tiek atjaunots
kvalitates dosj€ ar informaciju par Norvasc tablesu argjo izskatu
un saturu. Bija: Tabletes. Biis: 10 mg tabletes: baltas vai
gandriz baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena pusé
iegravéta dalfjuma linija un AML-10, bet otra pusé Pfizer logo.
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149 97-0600 [Norvasc 5 mg tablets, [Amlodipinum 5 mg Blisteris N30 [Pfizer Limited, UK/H/5127/001/1A/ [IA C.I1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
Tablets, 5 mg Lielbritanija 001/G instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Direktivas

2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 34.vai
35. pantu (parvértesanas procediira), ja zales ietilpst procediiras
darbibas joma. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(EMEA/H/A-30/1288) par Norvasc un radniecigam cilvékiem
paredzétam zalém, kas satur aktivo vielu amlodipinu 2011. gada
7. oktobra lémumu. Redakcionali mainiti zalu apraksta
apaksSpunkti 4.1, 4.2, 5.1, 5.2, 5.3. ApaksSpunkta 4.6 pievienota
informacija par atgriezeniskam izmainam spermatozoidu
galvinas pacientiem, kuri arstgjas ar kalcija kanalu blokatoriem.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IA B.V.b.1. a
Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana saskana ar Komisijas
[émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai
Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto procediiru
(parvertésanas procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar
atzinumu, kas sniegts saistiba ar o procediiru. Grupa
UK/H/5127/1A/001/G ieklautas izmainas. Harmonizgta
informacija saskana ar direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvértésanas procediiras (EMEA/H/A-30/1288) par Norvasc
un radniecigam cilvékiem paredz&tam zalém, kas satur aktivo
vielu amlodipinu 2011. gada 7. oktobra lémumu. Tiek atjaunots
kvalitates dosj€ ar informaciju par Norvasc tablesu argjo izskatu
un saturu. Bija: Tabletes. Biis: 5 mg tabletes: baltas vai gandriz
baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena pusg iegravéta
dalfjuma linija un AML 5, bet otra pusé Pfizer logo.
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150

96-0152

No-spa 40 mg tablets,
Tablets, 40 mg

Drotaverini
hydrochloridum

40 mg Blisteris N20;
40 mg Polipropiléna
konteiners N100;
N60

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

151

96-0151

No-spa 40 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
40 mg/2 ml

Drotaverini
hydrochloridum

40 mg/2 ml Stikla
ampula N5; N25

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sist€ma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

152

99-0157

No-Spa forte 80 mg
tablets, Tablets, 80 mg

Drotaverini
hydrochloridum

80 mg Blisteris N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
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153

05-0412

Novofem film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Estradiolum,
Norethisteroni
acetas

1 UD Kalendarveida
iepakojums N28; 1
UD Blisteris N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

DE/H/0304/001/1A/
050/G

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 iesniegts sertifikats R2-CEP
1995-017-Rev 03 par aktivo vielu (etinilestradiola
hemihidrats) no razotaja Bayer Pharma AG, 13342
Berlin, Vacija ar razoSanas vietu Ernst-Schering Strasse
14, 59192 Bergkamen, Vacija. IA B.III.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 iesniegts sertifikats R1-
CEP 2000-111-Rev 01 par aktivo vielu (Noretisterona
acetats) no razotaja Bayer Pharma AG, 13342 Berlin,
Vacija ar razoSanas vietu Ernst-Schering Strasse 14,
59192 Bergkamen, Vacija.

154

99-0900

Oframax 1 g powder for
solution for injection,
Powder for solution for
injection, 1 g

Ceftriaxonum

1 g Stikla flakons
N1; N50

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

IB B.I1.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta primara
iepakojuma (stikla flakons) kvalitates specifikacija
atbilstosi speka esoSajam Britu farmakopejas prasibam:

1) Ir veiktas izmainas stikla hidrolitiskas rezistences testa;
2) Kvalitates parametrs "Arséns" tika svitrots no primara
iepakojuma kvalitates specifikacijas.
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155 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  |Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
10 mg tablets, Tablets, N14; N20; N28; GmbH, Vacija 010/G un/vai adreses izmainas. Procediira
10 mg N30; N56; N60; N7; DE/H/XXXX/IA/0200/G icklautas izmainas. Adreses
N98 izmainas tikai Spanija. Bija: Ratiopharm ESPANA, S.A.,
Avda. de Burgos, 16D-5a Planta, 28036 Madrid, Spanija.
Biis: Ratiopharm ESPANA, S.A, C/Anabel Segura, 11.
Edificio Albatros B, 1a planta, Alcobendas, 28108
Madrid, Spanija.
156 10-0540 |Oroflocina 250 mg film- |Levofloxacinum 250 mg PVH/AI AB Sanitas, UK/H/2553/001/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N1; N3; N5;|Lietuva 003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 250 mg N7; N10; N50; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N200; N500 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinats
zalu apraksts ar informaciju par OT intervala
pagarinasanas risku, lietojot fluorhinololus. 4.4
apakspunkts papildinats ar bridinajumu, ievérot
piesardzibu pacientiem ar zinamiem QT intervala
pagarinasanas riska faktoriem, 4.5 ar bridingjumu, lietot
piesardzigi pacientiem, kas sanem zales, kuras pagarina
QT intervalu, 4.8 ar blakusparadibam- ventrikulara
aritmija un torsade de pointes. LietoSanas instrukcija
saskanota.
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157 10-0541 |Oroflocina 500 mg film- |Levofloxacinum 500 mg PVH/AI AB Sanitas, UK/H/2553/002/DC|IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N1; N5; N7;|Lietuva /1B/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 500 mg N10; N50; N200; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N500 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinats
zalu apraksts ar informaciju par OT intervala
pagarinasanas risku, lietojot fluorhinololus. 4.4
apakspunkts papildinats ar bridinajumu, ievérot
piesardzibu pacientiem ar zinamiem QT intervala
pagarinasanas riska faktoriem, 4.5 ar bridinajumu, lietot
piesardzigi pacientiem, kas sanem zales, kuras pagarina
QT intervalu, 4.8 ar blakusparadibam- ventrikulara
aritmija un torsade de pointes. LietoSanas instrukcija
saskanota.
158 10-0081 |Ospamox 1000 mg film- JAmoxicillinum 1000 mg Sandoz d.d., AT/H/0187/003/IB/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
coated tablets, Film- PVH/PVDH Sloveénija 008 Nosaukuma maina tikai Danija. Bija: Amixozan. Bis:
coated tablets, 1000 mg aluminija blisteris Imadrax.
N7; N10; N12; N14;
N16; N20; N28;
N30; N100; N1000
159 10-0083 |Ospamox 500 mg film- |Amoxicillinum 500 mg PVH/PVDH [Sandoz d.d., AT/H/0187/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Slovénija 008 Nosaukuma maina tikai Danija. Bija: Amixozan. Bs:

coated tablets, 500 mg

N7; N10; N12; N14;
N16; N20; N28;
N30; N100; N1000

Imadrax.
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160 10-0084 |Ostemax 70 mg tablets, [Natrii alendronas |70 mg PVH/AI Pharmaceutical |SE/H/0862/001/IA/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 70 mg blisteris N2; N4; N8;|Works 004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N12; N40 "Polpharma” izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts sertifikats (R1-CEP
2003-273-Rev 00) par aktivo vielu (natrija alendronats)
no razotaja Pharmaceutical Works Polpharma S.A., 19
Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski, Pomorskie,
Polija ar razosanas vietu Pharmaceutical Works
Polpharma S.A., Synthesis Section PS I11, 19 Pelplinska
Str., Building no 27h, 83-200 Starogard Gdanski,
Pomorskie, Polija

161 09-0249 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum  |150 mg/1 tabl. Teva Pharma UK/H/1304/001/DC|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
150 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |/1A/002/G un/vai adreses izmainas. Procediira UK/H/xxxx/128/G
tablets, Film-coated aluminija blisteris ieklauta izmaina. Mainas adrese Vacija, bija: Teva
tablets, 150 mg N1; N30; N50; N56; GmbH, Wasastrasse 50, 01445, Radebeul, Vacija, bis:

N100; N200; N500 Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.

162 09-0250 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum (300 mg/1 tabl. Teva Pharma UK/H/1304/002/DC|IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nicka nosaukuma
300 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande [/IA/002/G un/vai adreses izmainas. Procedtira UK/H/xxxx/128/G
tablets, Film-coated aluminija blisteris ieklauta izmaina. Mainas adrese Vacija, bija: Teva
tablets, 300 mg N1; N30; N50; N56; GmbH, Wasastrasse 50, 01445, Radebeul, Vacija, bis:

N100; N200; N500 Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.

163 09-0251 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum  |600 mg/1 tabl. Teva Pharma UK/H/1304/003/DC|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

600 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande [/1A/002/G un/vai adreses izmainas. Procediira UK/H/xxxx/128/G

tablets, Film-coated
tablets, 600 mg

aluminija blisteris
N1; N30; N50; N56;
N100; N200; N500

ieklauta izmaina. Mainas adrese Vacija, bija: Teva
GmbH, Wasastrasse 50, 01445, Radebeul, Vacija, biis:
Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.
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164 09-0525 [Paroxetine Orion 20 mg |Paroxetinum 20 mg/1 tabl. Orion DE/H/1522/001/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 011/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 20 mg blisteris N20; N30; |Somija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
N60; N100 atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/I1A/0193/G. Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 4.0); 1A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Darba dalisanas procediira DE/H/xxxx/IA/0193/G. Grupa
DE/H/1325/01/1A/011/G ieklautas izmainas. Izmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0)
165 08-0128 |Perindobax 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) NL/H/0977/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N14; N30; |Limited, 009 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
N60; N90; N500; 4 |Lielbritanija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg Al/Al blisteris Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N14; N30; N60; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
N90; N500 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota

droSuma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma izvertésanu MRP ietvaros. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridindjums par
zarnu angioneirotiskas tiiskas risku, 4.5 pievienota
informacija par nitritoidam reakcijam pacientiem, kuri
vienlaicigi sanem zelta injekcijas. 4.8 pievienotas
blakusparadibas hipoglikémija, vaskulits. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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166 08-0128 |Perindobax 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) NL/H/0977/002/1A/ [IA B.1l.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada markgjuma
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N14; N30; |Limited, 011 izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
N60; N90; N500; 4 |Lielbritanija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Bija:
mg Al/Al blisteris Baltas I1dz pelekbaltas, kapsulas formas tabletes ar viena
N14; N30; N60; pusé iespiestu ,,P5” un dzilu dalijuma liniju otra pusg.
N90; N500 Biis: Baltas I1dz pelekbaltas, kapsulas formas tabletes ar
viena pusg iespiestu ,,P” un ,,5” katra dalijuma linijas
pus€ un dzilu dalfjuma [iniju otra pusg.
167 08-0128 |Perindobax 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) NL/H/0977/002/1A/ [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N14; N30; |Limited, 010/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
N60; N90; N500; 4 |Lielbritanija parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
mg Al/Al blisteris atbildigais razotajs. Bija: Ranbaxy Belgium, NV - 28 B 2
N14; N30; N60; Leuvensestaat - Vilvoorde, 1800 - Belgija. Biis: Basics
N90; N500 GmbH, Hemmelrather Weg 201, Leverkusen, D-51377,
Vacija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu perindoprila tresgjais butilamins razotajam
Glenmark Generics Ltd., HDO - Corporate Building
Wing A, B. D. Sawant Marg, Chakala, Off Western
Express Highway, Andheri (East), Mumbai, 400 099,
Indija ar razoSanas vietu Glenmark Generics Limited,
Plot No. 3109-C, GIDC Industrial Estate, Ankleshwar,
Dist. Bharuch, Gujarat State, 393 002, Indija no RO-CEP
2004-279-Rev 03 uz R1-CEP 2004-279-Rev 00.
168 08-0128 |Perindobax 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) NL/H/0977/002/1A/ [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N14; N30; |Limited, 008/G un/vai adreses izmainas. Grupa NL/H/XXXX/IA/090/G
N60; N90; N500; 4 |Lielbritanija ieklautas izmainas. Adreses izmainas. Bija: Ranbaxy

mg Al/Al blisteris
N14; N30; N60;
N90; N500

(UK) Limited, 20 Balderton Street, London W1K 6TL,
Lielbritanija. Bais: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4,
Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W4
SYE, Lielbritanija.
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169

08-0322

Perindobax 8 mg tablets,

Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg Al/Al blisteris
N30; N60; N90; 8
mg PVH/AI blisteris
N30; N60; N90

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

NL/H/0977/003/1B/
009

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma izvértesanu MRP ietvaros. Zalu
apraksta 4.4 apaksSpunkta pievienots bridinajums par
zarnu angioneirotiskas tiiskas risku, 4.5 pievienota
informacija par nitritoildam reakcijam pacientiem, kuri
vienlaicigi sanem zelta injekcijas. 4.8 pievienotas
blakusparadibas hipoglikémija, vaskulits. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

170

08-0322

Perindobax 8 mg tablets,

Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg Al/Al blisteris
N30; N60; N90; 8
mg PVH/AI blisteris
N30; N60; N90

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

NL/H/0977/003/1A/
010/G

IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tick aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Ranbaxy Belgium, NV - 28 B 2
Leuvensestaat - Vilvoorde, 1800 - Belgija. Biis: Basics
GmbH, Hemmelrather Weg 201, Leverkusen, D-51377,
Vacija. ; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu perindoprila tres$€jais butilamins razotajam
Glenmark Generics Ltd., HDO - Corporate Building
Wing A, B. D. Sawant Marg, Chakala, Off Western
Express Highway, Andheri (East), Mumbai, 400 099,
Indija ar raZzoSanas vietu Glenmark Generics Limited,
Plot No. 3109-C, GIDC Industrial Estate, Ankleshwar,
Dist. Bharuch, Gujarat State, 393 002, Indija no RO-CEP
2004-279-Rev 03 uz R1-CEP 2004-279-Rev 00.
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171

08-0322

Perindobax 8 mg tablets,

Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg Al/Al blisteris
N30; N60; N90; 8
mg PVH/AI blisteris
N30; N60; N90

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

NL/H/0977/003/1A/
008/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa NL/H/XXXX/IA/090/G
ieklautas izmainas. Adreses izmainas. Bija: Ranbaxy
(UK) Limited, 20 Balderton Street, London W1K 6TL,
Lielbritanija. Bais: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4,
Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W4
SYE, Lielbritanija.

172

99-0231

Plaquenil 200 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Hydroxychloroquini
sulfas

200 mg Blisteris
N60

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificEtas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

173

05-0399

Plasmalyte solution for

infusion, Solution for
infusion

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii gluconas,
Natrii acetas
trihydricum

500 ml Viaflo
maisins N1; 1000 ml
Viaflo maisins N1

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0483/001/1B/
026/G

IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
pievienosana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta
posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots jauns gatava
produkta razotajs: Baxter Manufacturing Sp. z 0.0., 42 B
Wojciechowska Str., 20-0704 Lublin, Polija.; 1A
B.I1.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Grupa
UK/H/0483/001/IB/026/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
s€rijas parbaudi: Baxter Manufacturing Sp. z 0.0., 42 B
Wojciechowska Str., 20-0704 Lublin, Polija.; IA A.5. a
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma izmainas. Bija: Bieffe Medital Sabinanigo,
Ctra de Biescas - Senegue, 22666 Sabinanigo (Huesca),
Spanija; Biis: Bieffe Medital S.A., Ctra de Biescas -
Senegue, 22666 Sabinanigo (Huesca), Spanija.
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174 98-0594  |Psilo-Balsam 1 % gel, |Diphenhydramini {20 g Aluminija Stada IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas

Gel, 1% hydrochloridum tabina N1; 50 g Arzneimittel AG, izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. Lietosanas
Aluminija tibina N1 [Vacija instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.

175 98-0594  |Psilo-Balsam 1 % gel, |Diphenhydramini |20 g Aluminija Stada IB B.IL.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

Gel, 1% hydrochloridum tabina N1; 50 g Arzneimittel AG, produktam péc atverSanas (pamatojoties uz reala laika
Aluminija tiibina N1 [ Vacija datiem). Tiek pievienots uzglabasanas laiks p&c pirmas
tibinas atvérSanas: 12 ménesi.

176 08-0393  |Quprace 40 mg film- Quinaprilum 40 mg Ranbaxy (UK) NL/H/1205/004/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Limited, 005/G un/vai adreses izmainas. Grupa NL/H/XXXX/IA/090/G
coated tablets, 40 mg blisteris N28; N30; |Lielbritanija ieklautas izmainas. Adreses izmainas. Bija: Ranbaxy

N50; N98; N100; (UK) Limited, 20 Balderton Street, London W1K 6TL,

N56 Lielbritanija. Bus: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4,
Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W4
5YE, Lielbritanija.

177 01-0081 |Realdiron 3 000 000 IU [Interferonum alfa- |[3000000 IU Stikla |Sicor Biotech IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
powder for solution for |2b humanum flakons N5 UAB, Lietuva primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
injection, Powder for recombinantum
solution for injection, 3
000 000 1U

178 01-0082 |Realdiron 6 000 000 IU [Interferonum alfa- |6000000 IU Stikla |Sicor Biotech IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
powder for solution for |2b humanum flakons N5 UAB, Lietuva primara un sekundara iepakojuma markg&juma teksts.
injection, Powder for recombinantum
solution for injection, 6
000 000 I1U

179 01-0040 |Realdiron 9 000 000 IU [Interferonum alfa- |[9000000 IU Stikla |Sicor Biotech IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns

powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 9
000 000 1U

2b humanum
recombinantum

flakons N5

UAB, Lietuva

primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
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180 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/ IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics Nelielas izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, mark&juma teksta - korigéts aktivas vielas nosaukums.
mg/ml Lielbritanija Atjaunoti sekundara un primara iepakojuma mark&juma
projekti.
181 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/ IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics Nelielas izmainas zalu apraksta, licto$anas instrukcija un
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, mark&juma teksta - korigets aktivas vielas nosaukums.
mg/ml Lielbritanija Atjaunoti sekundara un primara iepakojuma mark&juma
projekti.
182 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/ IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics Nelielas izmainas zalu apraksta, liectoSanas instrukcija un
Solution for infusion, Europe, Ltd, mark&juma teksta - korigéts aktivas vielas nosaukums.
2,5 mg/mi Lielbritanija Atjaunoti sekundara un primara iepakojuma mark&juma
projekti.
183 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml Treprostinilum 100 mg/20 ml Stikla [United FR/H/0278/003/ IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics Nelielas izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, mark&juma teksta - korigéts aktivas vielas nosaukums.
mg/ml Lielbritanija Atjaunoti sekundara un primara iepakojuma mark&juma
projekti.
184 03-0118 |Rhinathiol for adults 5 |Carbocysteinum 6,25 g/125 ml Stikla |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances

% syrup , Syrup, 50
mg/ml

pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

sistéma, kas aprakstita Detalizeéta farmakovigilances
sistemas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sist€ma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
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185 03-0117 |Rhinathiol for children 2 |Carbocysteinum 2,5 ¢/125 ml Stikla |Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
% syrup, Syrup, 20 pudele N1 Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
mg/ml Latvija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
186 96-0091 [Ringer acetate Fresenius |Magnesium 1000 ml Polietiléna [Fresenius Kabi IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for infusion, chloride pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko

Solution for infusion

hexahydrate, Kalii
chloridum, Natrii

chloridum, Natrii

acetas trihydricus,
Calcium chloride

hexahydrate

Polietiléna pudele
N20; 1000 mi
Polipropiléna maiss
N10; 250 ml
Polietiléna pudele
N20

Polija

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. [zmainas aktivas vielas
magnija hlorida heksahidrats razotaju Macco Organiques,
s.r.0., Cehija un POCH S.A., Polija specifikacija, saistiba
ar mikrobiologiskas tiribas parbaudi. Specifikacija
pievienots jauns parametrs "bakterialie endotoksini" ar
pielaujamo limitu (Ph.Eur., 2.6.14): Iidz 10 EU/g. ; IA
B.1.b.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
razotaju Macco Organiques, s.r.0., Cehija un POCH S.A.,
Polija specifikacija, saistiba ar mikrobiologiskas tiribas
parbaudi. Specifikacija pievienots jauns parametrs
"kopgjais dzivotsp€jigo mikroorganismu skaits" ar
pielaujamo limitu (Ph.Eur., 2.6.12): Iidz 100 CFU/g.
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187 08-0339 |Risonate 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DK/H/1338/001/IA/[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [011/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/197/G
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8; ieklauta izmaina. Mainita registracijas apliecibas

N10; N12; N14; Tpasnieka adrese Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrasse
N16; N30; N12 50, 01445 Radebeul, Vacija, biis Teva GmbH, Graf-Arco-
(3x4); N16 (4x4); Str. 3, 89079 Ulm, Vacija.

N4 (4x1); N10

(10x1); N50 (50x1)

188 10-0594 |Ropivacaine Chiesi 10 [Ropivacaini 100 mg/10 ml Chiesi NL/H/1739/004/1A/ |TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta§ana
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |006/G vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
injection, Solution for ampula N5; 200 GmbH, Austrija vieta Falorni Srl, Via Provinciale Lucchese, snc-localita
injection, 10 mg/ml mg/20 ml Masotti Serravalle Pistoiese, Italija. ; 1A B.11.b.2b1 Par

Polipropiléna s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai

ampula N5 pievienosana bez sé€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigs razotajs Chiesi
Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010
Vienna, Austrija. ; [A B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta G.L. Pharma GmbH,
Arnethgasse 3, 1160 Vienna, Austrija.

189 10-0594 |Ropivacaine Chiesi 10 |Ropivacaini 100 mg/10 ml Chiesi NL/H/1739/004/1B/ [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |007 procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
injection, Solution for ampula N5; 200 GmbH, Austrija Pievienota papildus metode bakterialo endotoksinu
injection, 10 mg/ml mg/20 ml noteikSanai - hromatografiska kinetikas metode (Eiropas

Polipropiléna farmakopejas D metode).
ampula N5
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190 10-0594 |Ropivacaine Chiesi 10 [Ropivacaini 100 mg/10 ml Chiesi NL/H/1739/004/1B/ [IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |003/G pievienos$ana attiecba uz visu razosanas procesu vai ta
injection, Solution for ampula N5; 200 GmbH, Austrija posmu. Citas izmainas.. Aizstats galaprodukta razotajs
injection, 10 mg/ml mg/20 ml galaprodukta razoSanas posma. Bija: IPRA SPA, via
Polipropiléna Pasquasia angolo via Giancagliano, Assoro (EN), Italija;
ampula N5 bis: L.Molteni&C.Dei F.LLI Alitti Socienta Di Esercizio

SPA, Strada Statale 67, Frazione Granatieri, 50018
Scandicci (FI), Italija; IA B.I1.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa NL/H/1739/002-
004/1B/003/G ieklauta izmaina. Svitrota nebutiski testi
$kiduma iepildisanas laika.; 1A B.1l.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa NL/H/1739/002-004/1B/003/G icklauta
izmaina. Primara iepakojuma specifikacija icklauta
iek$gja diametra un biezuma noteiksana.; IB B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Mainits
polipropiléna ampulu piegadatajs; IB B.11.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa NL/H/1739/002-004/1B/003/G ieklauta izmaina.
Izmainas saistitas ar razosanas iekartam, iepildisanas
procesu un ampulu aizvakosanas procesu.; IB B.Il.e.4.c
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
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191

10-0591

Ropivacaine Chiesi 2
mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 2 mg/ml

Ropivacaini
hydrochloridum

400 mg/200 ml
Polipropiléna maiss
N5; 200 mg/100 ml
Polipropiléna maiss
N5

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

NL/H/1739/001/1A/
006/G

IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigs razotajs Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Gonzagagasse 16/16, 1010 Vienna, Austrija.; 1A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160 Vienna,
Austrija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Falorni Srl, Via Provinciale Lucchese,
snc-localita Masotti Serravalle Pistoiese, Italija.

192

10-0591

Ropivacaine Chiesi 2
mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 2 mg/ml

Ropivacaini
hydrochloridum

400 mg/200 ml
Polipropiléna maiss
N5; 200 mg/100 ml
Polipropiléna maiss
N5

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

NL/H/1739/001/1B/
002/G

IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
pievienosana attieciba uz visu raZoSanas procesu vai ta
posmu. Citas izmainas.. AAizstats galaprodukta razotajs
galaprodukta raZzoS$anas posma. Bija: IPRA SPA, via
Pasquasia angolo via Giancagliano, Assoro (EN), Italija;
biis: L.Molteni&C.Dei F.LLI Alitti Socienta Di Esercizio
SPA, Strada Statale 67, Frazione Granatieri, 50018
Scandicci (FI), Italija; IB B.II.b.3.z Izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. [zmainas
filtréSanas sistémas filtru diametra un konteinera
aprikojuma.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Aizstats galaprodukta
razotajs galaprodukta raZo$anas posma. Bija IPRA SPA,
via Pasquasia angolo via Giancagliano, Assoro (EN),
Italija; biis: Haemopharm Biofluids Srl, Via sell'Industria,
s.n.-23030 Tovo di Sant'Agata (SO) Italija.

193

10-0591

Ropivacaine Chiesi 2
mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 2 mg/ml

Ropivacaini
hydrochloridum

400 mg/200 ml
Polipropiléna maiss
N5; 200 mg/100 ml
Polipropiléna maiss
N5

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

NL/H/1739/001/1B/
007

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Pievienota papildus metode bakterialo endotoksinu
noteikSanai - hromatografiska kinetikas metode (Eiropas
farmakopejas D metode).
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194 10-0592 |Ropivacaine Chiesi 2 Ropivacaini 20 mg/10 ml Chiesi NL/H/1739/002/1A/ [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |006/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
injection, Solution for ampula N5; 40 GmbH, Austrija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
injection, 2 mg/ml mg/20 ml atbildigs razotajs Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Polipropiléna Gonzagagasse 16/16, 1010 Vienna, Austrija.; IA
ampula N5 B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160 Vienna,
Austrija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Falorni Srl, Via Provinciale Lucchese,
snc-localita Masotti Serravalle Pistoiese, Italija.
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195

10-0592

Ropivacaine Chiesi 2
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

Ropivacaini
hydrochloridum

20 mg/10 ml
Polipropiléna
ampula N5; 40
mg/20 ml
Polipropiléna
ampula N5

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

NL/H/1739/002/1B/
003/G

IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstaSana vai
pievienos$ana attiecba uz visu razosanas procesu vai ta
posmu. Citas izmainas.. Aizstats galaprodukta razotajs
galaprodukta razoSanas posma. Bija: IPRA SPA, via
Pasquasia angolo via Giancagliano, Assoro (EN), Italija;
biis: L.Molteni&C.Dei F.LLI Alitti Socienta Di Esercizio
SPA, Strada Statale 67, Frazione Granatieri, 50018
Scandicci (FI), Italija; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa NL/H/1739/002-
004/1B/003/G ieklauta izmaina. Svitrota nebutiski testi
$kiduma iepildisanas laika. ; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa NL/H/1739/002-004/1B/003/G icklauta
izmaina. Primara iepakojuma specifikacija icklauta
iek$gja diametra un biezuma noteiksana.; IB B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Mainits
polipropiléna ampulu piegadatajs.; IB B.II.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa NL/H/1739/002-004/1B/003/G ieklauta izmaina.
Izmainas saistitas ar razosanas iekartam, iepildisanas
procesu un ampulu aizvakosanas procesu.; IB B.Il.e.4.c
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa
NL/H/1739/002-004/IB/003/G ieklauta izmaina. Mainits
ampulas dizains.

196

10-0592

Ropivacaine Chiesi 2
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

Ropivacaini
hydrochloridum

20 mg/10 ml
Polipropiléna
ampula N5; 40
mg/20 ml
Polipropiléna
ampula N5

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

NL/H/1739/002/1B/
007

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Pievienota papildus metode bakterialo endotoksinu
noteikSanai - hromatografiska kinetikas metode (Eiropas
farmakopejas D metode).
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197 10-0593 |Ropivacaine Chiesi 7,5 [Ropivacaini 150 mg/20 ml Chiesi NL/H/1739/003/1A/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |006/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
injection, Solution for ampula N5; 75 GmbH, Austrija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
injection, 7,5 mg/ml mg/10 ml atbildigs razotajs Chiesi Pharmaceuticals GmbH,

Polipropiléna Gonzagagasse 16/16, 1010 Vienna, Austrija.; IA

ampula N5 B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160 Vienna,
Austrija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Falorni Srl, Via Provinciale Lucchese,
snc-localita Masotti Serravalle Pistoiese, Italija.

198 10-0593 |Ropivacaine Chiesi 7,5 |Ropivacaini 150 mg/20 ml Chiesi NL/H/1739/003/IB/ [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |007 procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
injection, Solution for ampula N5; 75 GmbH, Austrija Pievienota papildus metode bakterialo endotoksinu
injection, 7,5 mg/ml mg/10 ml noteikSanai - hromatografiska kinetikas metode (Eiropas

Polipropiléna farmakopejas D metode).
ampula N5
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199 10-0593 |Ropivacaine Chiesi 7,5 [Ropivacaini 150 mg/20 ml Chiesi NL/H/1739/003/IB/ [IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |003/G pievienos$ana attiecba uz visu razosanas procesu vai ta
injection, Solution for ampula N5; 75 GmbH, Austrija posmu. Citas izmainas.. Aizstats galaprodukta razotajs
injection, 7,5 mg/ml mg/10 ml galaprodukta razoSanas posma. Bija: IPRA SPA, via
Polipropiléna Pasquasia angolo via Giancagliano, Assoro (EN), Italija;
ampula N5 bis: L.Molteni&C.Dei F.LLI Alitti Socienta Di Esercizio

SPA, Strada Statale 67, Frazione Granatieri, 50018
Scandicci (FI), Italija; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa NL/H/1739/002-
004/1B/003/G ieklauta izmaina. Svitrota nebutiski testi
$kiduma iepildisanas laika. ; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa NL/H/1739/002-004/1B/003/G icklauta
izmaina. Primara iepakojuma specifikacija icklauta
iek$gja diametra un biezuma noteiksana.; IB B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Mainits
polipropiléna ampulu piegadatajs; IB B.11.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa NL/H/1739/002-004/1B/003/G ieklauta izmaina.
Izmainas saistitas ar razosanas iekartam, iepildisanas
procesu un ampulu aizvakosanas procesu.; IB B.Il.e.4.c
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa
NL/H/1739/002-004/IB/003/G ieklauta izmaina. Mainits
ampulas dizains.
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200 98-0282 |Rovamycine 1,5 M.1.U. |Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
film-coated tablets, Film- PVH/AI blisteris Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 1,5 N16 (2x8) Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
M.1.U. atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
201 98-0284 |Rovamycine 3 M.1.U.  [Spiramycinum 3000000 SV Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
film-coated tablets, Film- PVH/AI blisteris Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 3 M.I.U. N10 Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificEtas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
202 01-0021 |Rowachol gastro Pinenum, 1 UD PVH/PVDH |Rowa IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testé$anas vietas
resistant soft capsules, |Camphenum, aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals aizsta$ana vai pievienosana. Tiek pievienota gatava
Gastro-resistant Levomentholum,  |N50; N100 Ltd, Irija produkta s€rijas parbaudes vieta, kur notiks tikai
capsules, soft Cineolum, mikrobiologiskas tiribas parbaude; (Exova (Ireland) Ltd.,
Menthonum, Glanmire Industrial Estate, Glanmire, Co.Cork, Irija).
Borneolum
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203 01-0021 |Rowachol gastro Pinenum, 1 UD PVH/PVDH |Rowa IB B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.. No
resistant soft capsules, |Camphenum, aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals gatava produkta kontroles testiem tika izslégtas $adu
Gastro-resistant Levomentholum,  [N50; N100 Ltd, Trija raditaju noteikSanas metozu apraksti, aizvietojot tos ar
capsules, soft Cineolum, referenci uz attiecigo farmakopgju: sair$ana; refrakcijas
Menthonum, indekss, blivums, masas viendabigums, peroksidu skaitlis,
Borneolum skabju skaitlis un Tpatngjas grieSanas tests. Izmainas
veiktas sakara ar to, ka visi mingtie testi ir aprakstiti
farmakopgjas. No metozu aprakstiem tika izslegti
izmantojamas analitiskas aparatiiras originalie
nosaukumi. No aktivas vielas kvantitativa satura
noteikSanas metodes (gazes hromatografijas metode) tika
izslégts detalizéts registrétaja apraksts, ka ari iznemts
parak siks metodes apraksts. Olives €llas kvantitativa
satura noteikSanas metode tika vienkarSota. Citas
izmainas ieprieks apstiprinatas metodes nav veiktas.
Turpmak alfa pinéna un beta pinéna daudzumi tiks
noraditi atseviski, nekombingjot analizes rezultatus. Tika
modificéts argja izskata apraksts.
204 01-0021 |Rowachol gastro Pinenum, 1 UD PVH/PVDH |Rowa IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
resistant soft capsules, |Camphenum, aluminija blisteris  |[Pharmaceuticals svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
Gastro-resistant Levomentholum,  |N50; N100 Ltd, Irija novecojusa parametra svitroSana). Tika veiktas izmainas
capsules, soft Cineolum, gatava produkta specifikacija uzglabasanas laika: svitrots
Menthonum, peroksidu skaitla noteikSanas tests, kur§ nav gatava
Borneolum produkta kvalitati raksturojosais teksts.
205 99-0609 |Solcoseryl 2,125 mg/10 [Extractum 5 g Tabina N1 Meda Pharma IA B.I1.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
mg/g oromucosal paste , |Sanguinis, SIA, Latvija testa procedara. Izmainas paligvielas (polietiléns)

Oromucosal paste, 2,125
mg/10 mg/g

Polidocanolum

identifikacijas testa. Tika mainiti zav€Sanas apstakli. Bija:
zavesanas temperatira 40°C (vakuuma)/zaveésanas laiks 2
stundas. Biis: Zavésanas temperatiira 50°C
(vakuuma)/zavesanas laiks: visa nakti (vismaz 12
stundas).
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206

09-0346

Solian 100 mg/ml oral
solution, Oral solution,
100 mg/ml

Amisulpridum

6000 mg/60 ml
Stikla pudelite N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

207

99-0625

Solian 200 mg tablets,
Tablets, 200 mg

Amisulpridum

200 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90; N150; N120

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

208

02-0276

Solian 400 mg coated
tablets, Coated tablets,
400 mg

Amisulpridum

400 mg PVH/AI
blisteris N30; N60O;
N90

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
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209 05-0397  |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; [GlaxoSmithKline |FR/H/0179/001/1B/ |IA B.ILb.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; [Latvia SIA, 024/G apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
% 350 ml Pudelite N1; |Latvija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
150 ml Pudelite N1: FR/H/0179/001/1B/024/G ieklauta izmaina. Palielinats
- ’ galaprodukta s€rijas apjoms jaunaja razosanas vieta (Famar
100 ml Pudelite N1; Nederland B.V, Niderlande). Bija: 6000k, bis 60001 (6192
500 ml Pudelite N1, ) . ) . . .
kg).; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
250 ml Pudelite N1

pievienosana. Grupa FR/H/0179/01/IB/024/G ieklauta izmaina.
Pievienota papildus primara iepakosanas vieta Famar Nederland
B.V., Industrieweg 1, 5531 AD BLADEL, Niderlande.; [A
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar sé€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
FR/H/0179/01/1B/024/G ieklauta izmaina. Pievienota papildus
razotajs, kas atbildigs par sériju izlaidi Famar Nederland B.V.,
Industrieweg 1, 5531 AD BLADEL, Niderlande.; IB B.I1.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas..
Izmainas galaprodukta razosanas procesa apraksta 3.2.P.3.3
sadala.; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Palielinats intervals, kad tiks veikta
kontrole razosanas procesa laika. Bija 15min, biis 15-60min.;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
Pievienots papildus galaprodukta razotajs Famar Nederland
B.V., Industrieweg 1, 5531 AD BLADEL, Niderlande.; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaana vai
pievienosana. Grupa FR/H/0179/01/1B/024/G ieklauta izmaina.
Pievienota papildus sekundara iepakosanas vieta Famar
Nederland B.V., Industrieweg 1, 5531 AD BLADEL,
Niderlande.
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210 99-1021 |Stilnox 10 mg film- Zolpidemi tartras |10 mg Blisteris N20 [Sanofi-aventis IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- Latvia SIA, sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 10 mg Latvija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
211 01-0048 [Stoptussin 4 mg/100 mg |Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

tablets, Tablets, 4
mg/100 mg

dihydrogenocitras,
Guaifenesinum

PVH/AI blisteris
N20

Industries s.r.o0.,
Cehija

produkta testa procedura. Tika veiktas izmainas gatava
produkta testa metodes (identitates pieradiSana,
kvantitativais saturs un satura viendabigums ar AESH
metodi). Tiek mainiti AESH testa procediira izmantojamo
filtru tipi un nedaudz atvieglota analiz€jama parauga
pagatavoSana. Pievienoti modific€to analizes metozu
apraksti, validacijas protokols un validacijas rezultati
elektroniska veida (CD).
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212 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/002/1A/ |IA B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Capsules Capsules N28: N14: N56 Limited 028/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard. 10 'mg ' ' ' Lielbrit?,mija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats
par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar raZzo$anas vietu Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija
no No. RO-CEP 2004-143-REV 00 uz No. R1-CEP 2004-143-Rev 00.;
IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2000-028-Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar raZo$anas vietam Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue.; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu
razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux,
Francija ar raZzoSanas vietu Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers,
France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija no No. R1-CEP 2000-029-
REV 02 uz No. R1-CEP 2000-029-Rev 03.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
vielas par sérijas kontroli atbildiga vieta: Evonik Degussa Corporation
Tippecanoe Laboratories Lilly Road Lafayette, Indiana47909, Amerikas
Savienotas Valstis . ; [A B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Gelita Group
Uferstrasse 7, Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razoSanas vietam
Gelita AG, Gammelshacher Strasse 2, Germany-69412 Eberbach,

Vacija; Gelita AG, Alpenstrasse 44 Germany-87700 Memmingen,
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Vacija; Gelita USA Inc, 2445 Port Neal Industrial Rd, United States
Am.-51054 Sergeant Bluff, lowa, Amerikas Savienotas Valstis no No.
RO-CEP 2003-028-REV 01 uz No. R1-CEP 2003-028-Rev 00.; 1A
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-332-
Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures France-92807
Puteaux, Francija ar raZzo$anas vietam Rousselot Argentina SA Avda
Gobernador Vergara 2532, Villa Tesei Argentina-1688 Hurlingham. ;
IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotdja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2000-050-Rev 01 no razotaja Gelita group Uferstrasse 7 Germany-
69412 Eberbach, Vacija ar razo$anas vietam Gelita AG Gammelsbacher
Strasse 2 Germany-69412 Eberbach, Vacija; Gelita AG Grosseislinger
Strasse 46 Germany-73033 Goppingen, Vacija; Gelita AG Salzstrasse
67 Germany-74076 Heilbronn, Vacija.; IA B.II.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats
par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar razo$anas vietu Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija
no R1-CEP 2000-027-REV 00 uz R1-CEP 2000-027-Rev 01.; IA
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats No. R1-CEP 2003-172-
Rev 00 no razotaja Gelita Group Uferstrasse 7 Germany-69412
Eberbach, Vacija ar razoSanas vietam Gelita do Brasil-Maringa plant,
Rod.Maringa-lguaracu-Pr 317, Km 09 Gleba Rlbeirao, Brazil-87001-
970 Maringa, PR, Brazilija; Gelita do brasil-Estancia velha plant 2070,

R. Campo Grande Brazil-93600-000 Estancia Velha, RS, Brazilija;
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Gelita do Brasil-Mococa plant Av. Tiradentes s/no. Brazil-13733-400
Mococa, SP, Brazilija; Gelita do Brasil-Cotia plant Rua Phillip Leiner
200 Km 28.3 Rodovia Raposo Tavares Brazil-06714-285 Cotia, SP,
Brazilija.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina
sertifikats No. R1-CEP 2001-211-Rev 01 no razotaja Sterling biotech
limited Division-Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi Taluka
Padra, India-391 450 Vadodara, Gujarat, Indija ar razoSanas vietam
Sterling Biotech Limited, Division-Sterling Gelatin ECP Road, Village
Karakhadi, Taluka Padra India-391-450 VVadodara, Gujarat, Indija.
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213 08-0155 |Strattera 100 mg hard | Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/008/1A/ |IA B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Capsules Capsules N14: N28: N56 Limited 028/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard. 1 06 mg ' ' ' Lielbrit?,mija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats
par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar raZzo$anas vietu Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija
no R1-CEP 2000-027-REV 00 uz R1-CEP 2000-027-Rev 01.; IA
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2000-028-Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar raZo$anas vietam Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue.; IA
BL.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotdja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2001-211-Rev 01 no razotaja Sterling biotech limited Division-
Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi Taluka Padra, India-391
450 Vadodara, Gujarat, Indija ar razoSanas vietam Sterling Biotech
Limited, Division-Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi,
Taluka Padra India-391-450 Vadodara, Gujarat, Indija.; IA B.I11.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar raZoSanas vietu
Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue Francija no No. RO-CEP 2004-143-REV 00 uz No. R1-CEP
2004-143-Rev 00.; 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 aktivas vielas par
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s@rijas kontroli atbildiga vieta: Evonik Degussa Corporation
Tippecanoe Laboratories Lilly Road Lafayette, Indiana47909, Amerikas
Savienotas Valstis . ; IA B.II.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 zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar razoSanas vietu
Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue Francija no No. R1-CEP 2000-029-REV 02 uz No. R1-CEP
2000-029-Rev 03.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats No. R1-CEP 2000-050-Rev 01 no razotaja Gelita
group Uferstrasse 7 Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razo$anas
vietam Gelita AG Gammelsbacher Strasse 2 Germany-69412 Eberbach,
Vacija; Gelita AG Grosseislinger Strasse 46 Germany-73033
Goppingen, Vacija; Gelita AG Salzstrasse 67 Germany-74076
Heilbronn, Vacija.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa UK/H/0686/02-
08/1A/028/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts paligvielas zelatina
sertifikats No. R1-CEP 2003-172-Rev 00 no razotaja Gelita Group
Uferstrasse 7 Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razoSanas vietam
Gelita do Brasil-Maringa plant, Rod.Maringa-lguaracu-Pr 317, Km 09
Gleba Rlbeirao, Brazil-87001-970 Maringa, PR, Brazilija; Gelita do
brasil-Estancia velha plant 2070, R. Campo Grande Brazil-93600-000
Estancia Velha, RS, Brazilija; Gelita do Brasil-Mococa plant Av.
Tiradentes s/no. Brazil-13733-400 Mococa, SP, Brazilija; Gelita do
Brasil-Cotia plant Rua Phillip Leiner 200 Km 28.3 Rodovia Raposo
Tavares Brazil-06714-285 Cotia, SP, Brazilija.; IA B.IIl.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Gelita Group
Uferstrasse 7, Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razoSanas vietam
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Gelita AG, Gammelsbacher Strasse 2, Germany-69412 Eberbach,
Vacija; Gelita AG, Alpenstrasse 44 Germany-87700 Memmingen,
Vacija; Gelita USA Inc, 2445 Port Neal Industrial Rd, United States
Am.-51054 Sergeant Bluff, lowa, Amerikas Savienotas Valstis no No.
RO-CEP 2003-028-REV 01 uz No. R1-CEP 2003-028-Rev 00.; 1A
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-332-
Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures France-92807
Puteaux, Francija ar razoSanas vietam Rousselot Argentina SA Avda
Gobernador Vergara 2532, Villa Tesei Argentina-1688 Hurlingham.
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jauna razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-332-
Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures France-92807
Puteaux, Francija ar razo$anas vietam Rousselot Argentina SA Avda
Gobernador Vergara 2532, Villa Tesei Argentina-1688 Hurlingham. ;
IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2000-050-Rev 01 no razotaja Gelita group Uferstrasse 7 Germany-
69412 Eberbach, Vacija ar razo$anas vietam Gelita AG Gammelsbacher
Strasse 2 Germany-69412 Eberbach, Vacija; Gelita AG Grosseislinger
Strasse 46 Germany-73033 Goppingen, Vacija; Gelita AG Salzstrasse
67 Germany-74076 Heilbronn, Vacija; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-211-
Rev 01 no razotaja Sterling biotech limited Division-Sterling Gelatin
ECP Road, Village Karakhadi Taluka Padra, India-391 450 Vadodara,
Gujarat, Indija ar razoSanas vietam Sterling Biotech Limited, Division-
Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi, Taluka Padra India-391-
450 Vadodara, Gujarat, Indija.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Gelita Group
Uferstrasse 7, Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razoSanas vietam
Gelita AG, Gammelsbacher Strasse 2, Germany-69412 Eberbach,
Vacija; Gelita AG, Alpenstrasse 44 Germany-87700 Memmingen,
Vacija; Gelita USA Inc, 2445 Port Neal Industrial Rd, United States
Am.-51054 Sergeant Bluff, lowa, Amerikas Savienotas Valstis no No.
RO-CEP 2003-028-REV 01 uz No. R1-CEP 2003-028-Rev 00.; 1A
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2

8

94

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta
izmaina.Tiek atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam
Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar
razoSanas vietu Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-
84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija no No. RO-CEP 2004-143-REV 00
uz No. R1-CEP 2004-143-Rev 00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats
par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar razo$anas vietu Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija
no R1-CEP 2000-027-REV 00 uz R1-CEP 2000-027-Rev 01.; IA
BL.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotdja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2003-172-
Rev 00 no razotaja Gelita Group Uferstrasse 7 Germany-69412
Eberbach, Vacija ar razo$anas vietam Gelita do Brasil-Maringa plant,
Rod.Maringa-lguaracu-Pr 317, Km 09 Gleba Rlbeirao, Brazil-87001-
970 Maringa, PR, Brazilija; Gelita do brasil-Estancia velha plant 2070,
R. Campo Grande Brazil-93600-000 Estancia Velha, RS, Brazilija;
Gelita do Brasil-Mococa plant Av. Tiradentes s/no. Brazil-13733-400
Mococa, SP, Brazilija; Gelita do Brasil-Cotia plant Rua Phillip Leiner
200 Km 28.3 Rodovia Raposo Tavares Brazil-06714-285 Cotia, SP,
Brazilija.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina
sertifikats No. R1-CEP 2000-028-Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar raZoSanas vietam
Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar razoSanas vietu
Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue Francija no No. R1-CEP 2000-029-REV 02 uz No. R1-CEP
2000-029-Rev 03.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas par
sérijas kontroli atbildiga vieta: Evonik Degussa Corporation
Tippecanoe Laboratories Lilly Road Lafayette, Indiana47909, Amerikas
Savienotas Valstis .
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Gelita Group
Uferstrasse 7, Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razo$anas vietam
Gelita AG, Gammelsbacher Strasse 2, Germany-69412 Eberbach,
Vacija; Gelita AG, Alpenstrasse 44 Germany-87700 Memmingen,
Vacija; Gelita USA Inc, 2445 Port Neal Industrial Rd, United States
Am.-51054 Sergeant Bluff, lowa, Amerikas Savienotas Valstis no No.
RO-CEP 2003-028-REV 01 uz No. R1-CEP 2003-028-Rev 00.; 1A
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta
izmaina.Tiek atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam
Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar
razoSanas vietu Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-
84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija no R1-CEP 2000-027-REV 00 uz
R1-CEP 2000-027-Rev 01.; IA B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatna sertifikats No. R1-CEP 2000-028-Rev 01 no razotaja Rousselot
SAS, 6, Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar razoSanas
vietam Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers France-84800 Isle-
Sur-La-Sorgue.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats No. R1-CEP 2000-050-Rev 01 no razotaja Gelita
group Uferstrasse 7 Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razoSanas
vietam Gelita AG Gammelsbacher Strasse 2 Germany-69412 Eberbach,
Vacija; Gelita AG Grosseislinger Strasse 46 Germany-73033
Goppingen, Vacija; Gelita AG Salzstrasse 67 Germany-74076
Heilbronn, Vacija.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
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no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-211-Rev 01 no razotaja Sterling
biotech limited Division-Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi
Taluka Padra, India-391 450 Vadodara, Gujarat, Indija ar raZzo$anas
vietam Sterling Biotech Limited, Division-Sterling Gelatin ECP Road,
Village Karakhadi, Taluka Padra India-391-450 VVadodara, Gujarat,
Indija.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats
par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar razo$anas vietu Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija
no No. RO-CEP 2004-143-REV 00 uz No. R1-CEP 2004-143-Rev 00.;
1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas par s€rijas kontroli
atbildiga vieta: Evonik Degussa Corporation Tippecanoe Laboratories
Lilly Road Lafayette, Indiana47909, Amerikas Savienotas Valstis . ; [A
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu
razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux,
Francija ar raZzoSanas vietu Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers,
France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija no No. R1-CEP 2000-029-
REV 02 uz No. R1-CEP 2000-029-Rev 03.; IA B.IIl.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts
paligvielas zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-332-Rev 01 no
razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux,
Francija ar razoSanas vietam Rousselot Argentina SA Avda Gobernador
Vergara 2532, Villa Tesei Argentina-1688 Hurlingham. ; IA B.111.1.b2
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Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts
paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2003-172-Rev 00 no
razotaja Gelita Group Uferstrasse 7 Germany-69412 Eberbach, Vacija
ar razo$anas vietam Gelita do Brasil-Maringa plant, Rod.Maringa-
Iguaracu-Pr 317, Km 09 Gleba Rlbeirao, Brazil-87001-970 Maringa,
PR, Brazilija; Gelita do brasil-Estancia velha plant 2070, R. Campo
Grande Brazil-93600-000 Estancia Velha, RS, Brazilija; Gelita do
Brasil-Mococa plant Av. Tiradentes s/no. Brazil-13733-400 Mococa,
SP, Brazilija; Gelita do Brasil-Cotia plant Rua Phillip Leiner 200 Km
28.3 Rodovia Raposo Tavares Brazil-06714-285 Cotia, SP, Brazilija.
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Gelita Group
Uferstrasse 7, Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razo$anas vietam
Gelita AG, Gammelsbacher Strasse 2, Germany-69412 Eberbach,
Vacija; Gelita AG, Alpenstrasse 44 Germany-87700 Memmingen,
Vacija; Gelita USA Inc, 2445 Port Neal Industrial Rd, United States
Am.-51054 Sergeant Bluff, lowa, Amerikas Savienotas Valstis no No.
RO-CEP 2003-028-REV 01 uz No. R1-CEP 2003-028-Rev 00.; 1A
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta
izmaina.Tiek atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam
Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar
razoSanas vietu Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-
84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija no R1-CEP 2000-027-REV 00 uz
R1-CEP 2000-027-Rev 01.; IA B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatna sertifikats No. R1-CEP 2000-050-Rev 01 no razotaja Gelita
group Uferstrasse 7 Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razoSanas
vietam Gelita AG Gammelsbacher Strasse 2 Germany-69412 Eberbach,
Vacija; Gelita AG Grosseislinger Strasse 46 Germany-73033
Goppingen, Vacija; Gelita AG Salzstrasse 67 Germany-74076
Heilbronn, Vacija.; 1A B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa UK/H/0686/02-
08/1A/028/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts paligvielas zelatina
sertifikats No. R1-CEP 2003-172-Rev 00 no razotaja Gelita Group
Uferstrasse 7 Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razoSanas vietam
Gelita do Brasil-Maringa plant, Rod.Maringa-lguaracu-Pr 317, Km 09
Gleba Rlbeirao, Brazil-87001-970 Maringa, PR, Brazilija; Gelita do
brasil-Estancia velha plant 2070, R. Campo Grande Brazil-93600-000
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Estancia Velha, RS, Brazilija; Gelita do Brasil-Mococa plant Av.
Tiradentes s/no. Brazil-13733-400 Mococa, SP, Brazilija; Gelita do
Brasil-Cotia plant Rua Phillip Leiner 200 Km 28.3 Rodovia Raposo
Tavares Brazil-06714-285 Cotia, SP, Brazilija.; IA B.IIl.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-211-
Rev 01 no razotaja Sterling biotech limited Division-Sterling Gelatin
ECP Road, Village Karakhadi Taluka Padra, India-391 450 Vadodara,
Gujarat, Indija ar razo$anas vietam Sterling Biotech Limited, Division-
Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi, Taluka Padra India-391-
450 Vadodara, Gujarat, Indija.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats
par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar raZoSanas vietu Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija
no No. RO-CEP 2004-143-REV 00 uz No. R1-CEP 2004-143-Rev 00.;
1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas par s€rijas kontroli
atbildiga vieta: Evonik Degussa Corporation Tippecanoe Laboratories
Lilly Road Lafayette, Indiana47909, Amerikas Savienotas Valstis .; IA
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-332-
Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures France-92807
Puteaux, Francija ar razo$anas vietam Rousselot Argentina SA Avda
Gobernador Vergara 2532, Villa Tesei Argentina-1688 Hurlingham. ;
1A B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2

8

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar raZzoSanas vietu
Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue Francija no No. R1-CEP 2000-029-REV 02 uz No. R1-CEP
2000-029-Rev 03.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats No. R1-CEP 2000-028-Rev 01 no razotaja Rousselot
SAS, 6, Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar razoSanas
vietam Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers France-84800 Isle-
Sur-La-Sorgue.
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217 05-0551 [Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/006/1A/ |1A B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar raZzoSanas vietu
Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue Francija no No. R1-CEP 2000-029-REV 02 uz No. R1-CEP
2000-029-Rev 03.; 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. Grupa
UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats
par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar razo$anas vietu Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija
no R1-CEP 2000-027-REV 00 uz R1-CEP 2000-027-Rev 01.; IA
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2000-028-Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar raZzo$anas vietam Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue.; IA
BL.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2000-050-Rev 01 no razotaja Gelita group Uferstrasse 7 Germany-
69412 Eberbach, Vacija ar razoSanas vietam Gelita AG Gammelsbacher
Strasse 2 Germany-69412 Eberbach, Vacija; Gelita AG Grosseislinger
Strasse 46 Germany-73033 Goppingen, Vacija; Gelita AG Salzstrasse
67 Germany-74076 Heilbronn, Vacija.; IA B.IIl.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-211-

Rev 01 no razotaja Sterling biotech limited Division-Sterling Gelatin
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ECP Road, Village Karakhadi Taluka Padra, India-391 450 Vadodara,
Gujarat, Indija ar razoSanas vietam Sterling Biotech Limited, Division-
Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi, Taluka Padra India-391-
450 Vadodara, Gujarat, Indija; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats
par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar raZzo$anas vietu Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija
no No. RO-CEP 2004-143-REV 00 uz No. R1-CEP 2004-143-Rev 00.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas par sérijas kontroli
atbildiga vieta: Evonik Degussa Corporation Tippecanoe Laboratories
Lilly Road Lafayette, Indiana47909, Amerikas Savienotas Valstis . ; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu
razotajam Gelita Group Uferstrasse 7, Germany-69412 Eberbach,
Vacija ar razoSanas vietam Gelita AG, Gammelsbacher Strasse 2,
Germany-69412 Eberbach, Vacija; Gelita AG, Alpenstrasse 44
Germany-87700 Memmingen, Vacija; Gelita USA Inc, 2445 Port Neal
Industrial Rd, United States Am.-51054 Sergeant Bluff, lowa, Amerikas
Savienotas Valstis no No. RO-CEP 2003-028-REV 01 uz No. R1-CEP
2003-028-Rev 00.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa UK/H/0686/02-
08/IA/028/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts paligvielas Zelatina
sertifikats No. R1-CEP 2001-332-Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar raZzoSanas vietam
Rousselot Argentina SA Avda Gobernador Vergara 2532, Villa Tesei
Argentina-1688 Hurlingham.; 1A B.111.1.b2 Jauna Eiropas
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Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts
paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2003-172-Rev 00 no
razotaja Gelita Group Uferstrasse 7 Germany-69412 Eberbach, Vacija
ar razo$anas vietam Gelita do Brasil-Maringa plant, Rod.Maringa-
Iguaracu-Pr 317, Km 09 Gleba Rlbeirao, Brazil-87001-970 Maringa,
PR, Brazilija; Gelita do brasil-Estancia velha plant 2070, R. Campo
Grande Brazil-93600-000 Estancia Velha, RS, Brazilija; Gelita do
Brasil-Mococa plant Av. Tiradentes s/no. Brazil-13733-400 Mococa,
SP, Brazilija; Gelita do Brasil-Cotia plant Rua Phillip Leiner 200 Km
28.3 Rodovia Raposo Tavares Brazil-06714-285 Cotia, SP, Brazilija.
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats
par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar raZzo$anas vietu Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue Francija
no R1-CEP 2000-027-REV 00 uz R1-CEP 2000-027-Rev 01.; IA
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2000-028-Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures
France-92807 Puteaux, Francija ar raZo$anas vietam Rousselot SAS
Chemin Moulins Premiers France-84800 Isle-Sur-La-Sorgue.; IA
BL.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats No. R1-CEP 2001-332-
Rev 01 no razotaja Rousselot SAS, 6, Rue Jean Jaures France-92807
Puteaux, Francija ar razo$anas vietam Rousselot Argentina SA Avda
Gobernador Vergara 2532, Villa Tesei Argentina-1688 Hurlingham. ;
1A B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2000-050-Rev 01 no razotaja Gelita group Uferstrasse 7 Germany-
69412 Eberbach, Vacija ar razoSanas vietam Gelita AG Gammelsbacher
Strasse 2 Germany-69412 Eberbach, Vacija; Gelita AG Grosseislinger
Strasse 46 Germany-73033 Goppingen, Vacija; Gelita AG Salzstrasse
67 Germany-74076 Heilbronn, Vacija.; IA B.IIl.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts

paligvielas zelatina sertifikats No. R1-CEP 2003-172-Rev 00 no
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razotaja Gelita Group Uferstrasse 7 Germany-69412 Eberbach, Vacija
ar razo$anas vietam Gelita do Brasil-Maringa plant, Rod.Maringa-
Iguaracu-Pr 317, Km 09 Gleba Rlbeirao, Brazil-87001-970 Maringa,
PR, Brazilija; Gelita do brasil-Estancia velha plant 2070, R. Campo
Grande Brazil-93600-000 Estancia Velha, RS, Brazilija; Gelita do
Brasil-Mococa plant Av. Tiradentes s/no. Brazil-13733-400 Mococa,
SP, Brazilija; Gelita do Brasil-Cotia plant Rua Phillip Leiner 200 Km
28.3 Rodovia Raposo Tavares Brazil-06714-285 Cotia, SP, Brazilija.;
IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats No. R1-
CEP 2001-211-Rev 01 no razotaja Sterling biotech limited Division-
Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi Taluka Padra, India-391
450 Vadodara, Gujarat, Indija ar razoSanas vietam Sterling Biotech
Limited, Division-Sterling Gelatin ECP Road, Village Karakhadi,
Taluka Padra India-391-450 Vadodara, Gujarat, Indija.; IA B.I11.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa UK/H/0686/02-08/1A/028/G ieklauta izmaina.Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar raZoSanas vietu
Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue Francija no No. RO-CEP 2004-143-REV 00 uz No. R1-CEP
2004-143-Rev 00.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas par
s€rijas kontroli atbildiga vieta: Evonik Degussa Corporation
Tippecanoe Laboratories Lilly Road Lafayette, Indiana47909, Amerikas
Savienotas Valstis . ; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatina paligvielu razotajam Rousselot SAS 6,
Rue Jean Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar raZzoSanas vietu
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Rousselot SAS Chemin Moulins Premiers, France-84800 Isle-Sur-La-
Sorgue Francija no No. R1-CEP 2000-029-REV 02 uz No. R1-CEP
2000-029-Rev 03.; 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 zelatina paligvielu razotajam Gelita Group
Uferstrasse 7, Germany-69412 Eberbach, Vacija ar razo$anas vietam
Gelita AG, Gammelsbacher Strasse 2, Germany-69412 Eberbach,
Vacija; Gelita AG, Alpenstrasse 44 Germany-87700 Memmingen,
Vacija; Gelita USA Inc, 2445 Port Neal Industrial Rd, United States
Am.-51054 Sergeant Bluff, lowa, Amerikas Savienotas Valstis no No.
RO-CEP 2003-028-REV 01 uz No. R1-CEP 2003-028-Rev 00.
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219 10-0529 |Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg PVH/AI |Mundipharma DE/H/1612/001/IA/ [TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
prolonged release hydrochloridum, blisteris N10; N14; |GmbH, Austrija  |013/G lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg/5

mg

Naloxoni
hydrochloridum

N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N100
(10x10)

Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Darba
daliSanas procediira DE/H/xxxx/IA/0159/G. Grupa
DE/H/1612/001/IA/013/G ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediiras 20.04.2011
lemumu C(2011)2928 zalem, kas satur kadu no aktivajam
vielam: morphine/oxycodone/hydromorphone. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienots bridinajums:
alkohola un Targin vienlaiciga lietoSana var pastiprinat
Targin nevélamas blakusparadibas; jaizvairas no
vienlaicigas lietoSanas; 4.5 - pievienota mijiedarbiba:
alkohols var pastiprinat Targin farmakodinamisko
darbibu; jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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220 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002/1A/ [TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [013/G lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
release tablets, 20 mg/10]hydrochloridum N28; N30; N50; 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parverté$anas procedira),
mg N56; N60; N98; ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Darba

N100; N100 (10x10)

daliSanas procediira DE/H/xxxx/IA/0159/G. Grupa
DE/H/1612/001/IA/013/G ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediiras 20.04.2011
lemumu C(2011)2928 zalem, kas satur kadu no aktivajam
vielam: morphine/oxycodone/hydromorphone. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienots bridinajums:
alkohola un Targin vienlaiciga lietoSana var pastiprinat
Targin nevélamas blakusparadibas; jaizvairas no
vienlaicigas lietoSanas; 4.5 - pievienota mijiedarbiba:
alkohols var pastiprinat Targin farmakodinamisko
darbibu; jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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221 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003/IA/ [IA C.1.1. a Izmaigas zalu apraksta, mark&juma vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [013/G lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
release tablets, 40 mg/20hydrochloridum N28; N30; N50; 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parverté$anas procedira),
mg N56; N60; N98; ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Darba

N100; N100 (10x10)

daliSanas procediira DE/H/xxxx/IA/0159/G. Grupa
DE/H/1612/001/IA/013/G ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediiras 20.04.2011
lemumu C(2011)2928 zalem, kas satur kadu no aktivajam
vielam: morphine/oxycodone/hydromorphone. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienots bridinajums:
alkohola un Targin vienlaiciga lietoSana var pastiprinat
Targin nevélamas blakusparadibas; jaizvairas no
vienlaicigas lietoSanas; 4.5 - pievienota mijiedarbiba:
alkohols var pastiprinat Targin farmakodinamisko
darbibu; jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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222 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004/1A/ [TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [013/G lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
release tablets, 5 mg/2,5 |hydrochloridum N28; N30; N50; 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parverté$anas procedira),
mg N56; N60; N98; ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Darba

N100; N100 (10x10) daliSanas procediira DE/H/xxxx/IA/0159/G. Grupa
DE/H/1612/001/IA/013/G ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediiras 20.04.2011
lemumu C(2011)2928 zalem, kas satur kadu no aktivajam
vielam: morphine/oxycodone/hydromorphone. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienots bridinajums:
alkohola un Targin vienlaiciga lietoSana var pastiprinat
Targin nevélamas blakusparadibas; jaizvairas no
vienlaicigas lietoSanas; 4.5 - pievienota mijiedarbiba:
alkohols var pastiprinat Targin farmakodinamisko
darbibu; jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

223 00-0826 |Tazocin4 g/0,5¢ Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Pfizer Europe MA|UK/H/4984/002/1B/|IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
powder for solution for |Tazobactamum flakons N12; N1; EEIG, 006 izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
infusion, Powder for N5; N10; N25 Lielbritanija instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
solution for infusion,

4000 mg/500 mg

224 09-0085 |Tensart HCT 160/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/002/1B/0 |1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |09 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
160/12,5 mg N28; N30; N56; Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta

N98; N280; 160 (Egis)

mg/12,5 mg

Polietilena

konteiners N7; N14;

N28; N30; N56;

N98; N280
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225 09-0086 |Tensart HCT 160/25 mg |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/IB/0 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |Polietiléna Pharmaceuticals |09 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
coated tablets, 160/25 |um konteiners N7; N14; |PLC, Ungarija novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
mg N28; N30; N56; Izmainas Detalizgta farmakovigilances sist€émas apraksta
N98; N280; 160 (Egis)
mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
226 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/1B/0 |1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

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

Hydrochlorothiazid
um

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280; 80
mg/12,5 mg
Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

09

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Izmainas Detalizéta farmakovigilances sist€émas apraksta
(Egis)
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227 10-0010 |Terbinafine Actavis 10 |Terbinafini 150 mg/15 g Actavis Group PT/H/0232/001/MR [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g cream, Cream, 10 |hydrochloridum Aluminija tiba N1; [PTC ehf, Islande [/IB/002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/g 300 mg/30 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Aluminija tiba N1; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
75mg/7,5¢9 apstiprinata razotaja. lesniegts jauns sertifikats (RO-CEP
Aluminija tiiba N1 2009-008-Rev 01) par aktivo vielu (terbinafina

hidrohlorids) no apstiprinata razotaja Dr.Reddy's
Laboratories Limited, 8-2-337, Road No 3, Banjara Hills,
500034 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija ar raZoSanas
vietu Dr.Reddy's Laboratories Limited, Plot No 116, Sri
venkateswara Co-Operative Industrial Estate, I.D.A.
Bollaram, Jinnaram Mandal, 502325 Medak District,
Andhra Pradesh, Indija.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Noteikts aktivas vielas atkartotas parbaudes
termins - 4 gadi.

228 94-0013 |[Tertensif 2,5 mg film-  |Indapamidum 2,5 mg Blisteris N30 |Les Laboratoires IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- Servier, Francija un/vai adreses izmainas. Bija:Les Laboratoires Servier,
coated tablets, 2,5 mg 22, rue Garnier 50, 92200 Neuilly-sur-Seine, Francija;

Biis: Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284
Suresnes cedex, Francija.
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229

11-0403

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

Latanoprostum,
Timololum

2,5 ml ZBPE pudele
N1; N3; N6

AB Sanitas,
Lietuva

IE/H/0228/001/1B/0
1

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinats
zalu apraksts ar informaciju par sisteémisku iedarbibu,
lietojot oftalmologiskus beta blokatorus. Papildinati zalu
apraksta apakspunkti: 4.2 ar noradijumu noslegt
nazolakrimalo celu vai aizvert acu plakstinus uz 2
min{itém, lai samazinatu sistémisko absorbciju. 4.3 ar
kontrindikacijam - sinusa mezgla vajuma sindroms,
sinoatriala blokade, 4.4 ar bridinajumiem, ievérot
piesardzibu pacientiem ar pirmas pakapes sirds blokadi,
smagiem periféras asinsrites traucéjumiem, HOPS,
pacientiem ar radzenes slimibam, pirms kirurgiskas
anestézijas. 4.5 ar mijiedarbibu ar CYP2D6 inhibitoriem,
4.6 ar noradijumiem par latanoprosta/timolola lietoSanu
griitniecibas un zidiSanas perioda, 4.8 ar blakusparadibam
- hipoglikémija, galvassapes, disgeizija, mialgija,
seksuala disfunkcija, samazinats libido. Lietosanas
instrukcija saskanota.

230

01-0022

Typherix 25
micrograms/0,5 ml
solution for injection,
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 25
micrograms/0,5 ml

Vaccinium febris
typhoidis
polysaccharidicum

25 mcg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N50; N100

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

IA Baltijas mark&juma izvertésana.. Jauns primara un
sekundara iepakojuma mark&juma teksts p&c Baltijas
mark&uma procediras (iepakojums - 1 pilnslirce).
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231 10-0088 |Tolterodine Accord 1  [Tolterodini tartras |1 mg PVH/PVdH/AI|Accord DK/H/1473/001DC/ 1A C.19. a Izmaipas pareizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg film-coated tablets, blisteris N14; N28: |Healthcare 1A/001/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 1 N56 Limited, izmainas,'kz'is att.iecas u.z kvaliﬁc(?t(z lzersonu, ka.s é.itbildTga.pa_r
) A farmakovigilanci. Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas
mg Lielbritanija apraksta (Versija 11.0); IA C.1.9. ¢ Izmainas paSreizgja

farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa DK/H/1473/01-
02/IA/001/G Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(Versija 11.0); IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodoSana un/vai analize,
un informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupa DK/H/1473/01-
02/IA/001/G Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(Versija 11.0); IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa DK/H/1473/01-02/1A/001/G
Izmainas Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 11.0);
1A C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Grupa DK/H/1473/01-02/1A/001/G Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 11.0); IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas izmainas).
Grupa DK/H/1473/01-02/1A/001/G Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 11.0)
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232 10-0089 |Tolterodine Accord 2  [Tolterodini tartras |2 mg PVH/PVdH/AI|Accord DK/H/1473/002/DC|IA C.19. a Izmaipas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg film-coated tablets, blisteris N14; N28: |Healthcare JIA/001/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 2 N56 Limited, izmainas,'kz'is att.iecas u.z kvaliﬁc(?t(z lzersonu, ka.s é.itbildTga.pa_r
) A farmakovigilanci. Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas
mg Lielbritanija apraksta (Versija 11.0); IA C.1.9. ¢ Izmainas paSreizgja

farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa DK/H/1473/01-
02/IA/001/G Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(Versija 11.0); IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodoSana un/vai analize,
un informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupa DK/H/1473/01-
02/IA/001/G Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(Versija 11.0); IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa DK/H/1473/01-02/1A/001/G
Izmainas Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 11.0);
1A C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Grupa DK/H/1473/01-02/1A/001/G Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 11.0); IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas izmainas).
Grupa DK/H/1473/01-02/1A/001/G Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 11.0)
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233 08-0285 |Topiramat Orion 100 | Topiramatum 100 mg/1 tabl. Orion DE/H/1325/003/IA/ [TIA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, ABPE pudele N60; |Corporation, 010/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Film-coated tablets, 100 N100 Somija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas

procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/I1A/0193/G. Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 4.0); 1A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Darba dalisanas procediira DE/H/xxxx/IA/0193/G. Grupa
DE/H/1325/01/1A/010/G ieklautas izmainas. Izmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija

4.0)
234 08-0286 |Topiramat Orion 200  |Topiramatum 200 mg/1 tabl. Orion DE/H/1325/004/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, ABPE pudele N60; [Corporation, 010/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Film-coated tablets, 200 N100 Somija sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas

procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/IA/0193/G. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija4.0); A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/IA/0193/G. Grupa
DE/H/1325/01/1A/010/G ieklautas izmainas. Izmainas
Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta (Versija
4.0)
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235

08-0283

Topiramat Orion 25 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Topiramatum

25 mg/1 tabl. ABPE
pudele N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/001/IA/
010/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/I1A/0193/G. Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 4.0); 1A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Darba dalisanas procediira DE/H/xxxx/IA/0193/G. Grupa
DE/H/1325/01/1A/010/G ieklautas izmainas. Izmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0)

236

08-0284

Topiramat Orion 50 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Topiramatum

50 mg/1 tabl. ABPE
pudele N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/002/I1A/
010/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba dali$anas procediira
DE/H/xxxx/IA/0193/G. Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (Versija 4.0); [A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/IA/0193/G. Grupa
DE/H/1325/01/1A/010/G ieklautas izmainas. [zmainas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija
4.0)
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237 10-0570 |Topotecan Ebewe 1 Topotecanum 3 mg/3 ml Stikla Ebewe Pharma  |AT/H/0327/001/1B/ |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 003/G Francija, Niderlandg, Spanija, Belgija un Italija no
solution for infusion, N10; 1 mg/1 mi Nfg.KG, Austrija Topotecan Ebewe uz Topotecan Sandoz.; IB A.2. b Zalu
Concentrate for solution Stikla flakons N1; nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
for infusion, 1 mg/ml N5; N10; 4 mg/4 ml AT/H/0327/001/IB/003/G icklautas izmainas. Mainas
Stikla flakons N1; Portugalé no Topotecano Ebewe uz Topotecano Sandoz.
N5; N10
238 99-0699 [Trental 400 mg Pentoxyphylline 400 mg Stikla Sanofi-aventis IA C.I.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
prolonged-release film- burcina N100; 400 |Latvia SIA, sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, mg PVH/AI blisteris |Latvija sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
Prolonged release film- N100 atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
coated tablets, 400 mg procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sist€ma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012
239 10-0639 |Trimetazidine Teva 35 |Trimetazidinum 35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1077/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

mg prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 35 mg

aluminija blisteris
N20; N60; N120

B.V., Niderlande

005/G

un/vai adreses izmainas. Procediira
DE/H/XXXX/1A/0200/G ieklautas izmainas. Adreses
izmainas tikai Spanija. Bija: Ratiopharm ESPANA, S.A.,
Avda. de Burgos, 16D-5a Planta, 28036 Madrid, Spanija.
Biis: Ratiopharm ESPANA, S.A, C/Anabel Segura, 11.
Edificio Albatros B, 1a planta, Alcobendas, 28108
Madrid, Spanija.
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240

98-0705

Trisequens film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Estradiolum,
Norethisteroni
acetas

1 UD Karbina N28;
N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

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 noretisterona acetats razotajam Bayer Pharma AG,
13342 Berlin, Vacija ar razoSanas vietu Bayer Pharma
AG, Ernst-Schering Strasse 14, 59192 Bergkamen, Vacija
no RO-CEP 2000-111-Rev 01 uz R1-CEP 2000-111-Rev
01; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu estradiols (hemihidrata veida) razotajam Bayer
Pharma AG, 13342 Berlin, Vacija ar razosanas vietu
Bayer Pharma AG, Ernst-Schering Strasse 14, 59192
Bergkamen, Vacija no R2-CEP 1995-017-Rev 02 uz R2-
CEP 1995-017-Rev 03

241

05-0099

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

Solifenacini
succinas

10 mg ABPE pudele
N100; 10 mg
PVH/AI blisteris N3;
N5; N10; N30; N50;
N60; N90; N100;
N20; N200

Astellas Pharma
Europe B.V,,
Niderlande

NL/H/0487/002/1A/
022/G

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Procediira
NL/H/xxxx/IA/125/G ieklauta izmaina. Sasaurinati limiti
parametram mikrobiologiska tiriba atbilstosi speka esosai
Eiropas farmakopejai.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Procediira
NL/H/xxxx/125/G ieklauta izmaina. Grupa
NL/H/0487/001-002/TIA/022/G ieklauta izmaina. Veiktas
izmainas mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metodg, lai
ta atbilstu Eiropas farmakopejas monografijai.
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242 05-0098 |Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele |[Astellas Pharma |NL/H/0487/001//1A |IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/AI |Europe B.V., 1022/G noteikSana galaprodukta specifikacijai. Procediira
coated tablets, 5 mg blisteris N3; N5; Niderlande NL/H/xxxx/IA/125/G ieklauta izmaina. SaSaurinati limiti
N10; N30; N50; parametram mikrobiologiska tiriba atbilstosi speka esosai
N60; N90; N100; Eiropas farmakopejai.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
N20; N200 apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Procediira
NL/H/xxxx/125/G ieklauta izmaina. Grupa
NL/H/0487/001-002/TA/022/G ieklauta izmaina. Veiktas
izmainas mikrobiologiskas tiribas noteik§anas metodg, lai
ta atbilstu Eiropas farmakopejas monografijai.
243 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas |12 mg/2 ml Stikla Teva Pharma NL/H/1092/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml solution for flakons N1; 1 mg/1 [B.V., Niderlande |008 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
injection, Solution for ml Stikla flakons Ipasnieks Francija no Teva Classics, Imeuble Palatin 11,
injection, 1 mg/ml N1; 5 mg/5 ml Stikla cours du Triangle 92936 Paris La Defense cedex,
flakons N1 Francija uz Teva Sante, 110, Esplanada du General de
Gaulle 92931, Paris La Defense cedex, Francija.
244 05-0144  |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/1A/ TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
units/0,1 ml powder for [botulinum N1; N2 Pharmaceuticals |049 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

solution for injection,
Powder for solution for
injection,

Ireland, Irija

neietekmé gatava produkta Tpasibas. Iesniegts atjaunota
plazmas pamatlieta no razotaja Biotherapeutics GmbH,
Vacija (No EMEA/H/PMF/000004/04/1B/013/G).
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245

04-0362

Vitamin B6 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Pyridoxini
hydrochloridum

25 mg Blisteris N20

SIA "Briz",
Latvija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Sopharma Plc
16,Iliensko Shose Str. 1220 Sofia Bulgarija;
biis:Bulgarian Rose Sevtopolis AD 110, 23 Pehoten
Shipchenski Polk Blvd., 6100 Kazanlak, Bulgarija. ; IB
B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievieno$ana. Tiek aizstats gatava produkta razotajs. Bija:
Sopharma Plc 16,lliensko Shose Str. 1220 Sofia
Bulgarija; buis:Bulgarian Rose Sevtopolis AD 110, 23
Pehoten Shipchenski Polk Blvd., 6100 Kazanlak,
Bulgarija. ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa iecklautas izmainas.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija: Sopharma
Plc 16,Iliensko Shose Str. 1220 Sofia Bulgarija;
biis:Bulgarian Rose Sevtopolis AD 110, 23 Pehoten
Shipchenski Polk Blvd., 6100 Kazanlak, Bulgarija.

246

99-0702

Xatral SR 10 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

Alfuzosini
hydrochloridum

10 mg PVH/AI
blisteris N30; N90

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalific€tas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 4.0, 27.01.2012

247

98-0169

Atenolol-ratiopharm 25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg

Atenololum

25 mg Blisteris N30;
N50; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

Bezmaksas kliidu labojums. Klidu labojums zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija.
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248 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 mi Sanofi-aventis Bezmaksas klidu labojums. Kludas labojums lietoSanas
concentrate for solution [hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, instrukcija.
for injection/infusion , Latvija
Concentrate for solution
for injection/infusion, 50
mg/ml
249 97-0177 |Cuprenil 250 mg coated |Penicillaminum 250 mg Polietiléna |Teva Pharma Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kliidu labojums
tablets, Coated tablets, konteiners N100; B.V., Niderlande mark&juma teksta - papildus tiek noraditi uzglabasanas
250 mg 250 mg PVH/AI nosacijumi 'Uzglabat temperattra lidz 25°C.".
blisteris N30
250 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 15¢ Leo DK/H/0279/001/  |Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum  |Aluminija/epoksifen |Pharmaceutical mark&juma teksta - labots Braila raksts. Bija:Daivobet 50
ointment, Ointment, 50 ola tiibina N1; 60 g |Products Ltd. mikrogrami/0,5 mg/g ziede Bas:Daivobet ziede
micrograms/0,5 mg/g Aluminija/epoksifen |A/S, Danija
ola tobina N1; 120 g
Aluminija/epoksifen
olatobinaN1;3 g
Aluminija/epoksifen
ola tobina N1; 30 g
Aluminija/epoksifen
ola tobina N1; 100 g
Aluminija/epoksifen
ola tibina N1

123



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

251

00-0839

Flutaplex 250 mg
tablets, Tablets, 250 mg

Flutamidum

250 mg PVH/AI
blisteris N100; N30;
N90; N50; N84

Teva Pharma
B.V., Niderlande

Bezmaksas mark&juma projekta izvertésana. Bezmaksas
kladu labojums primara iepakojuma mark&juma teksta -
tiek labots aktivas vielas nosaukums uz 'Flutamidum'.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone

124



