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01-0312

Clostilbegyt 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Clomipheni citras

50 mg Pudelite N10

Egis
Pharmaceuticals
Ltd., Ungarija

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
(klomiféna citrats) razotaja nosaukums.; |A A.5. a Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Bija:Egis
Pharmaceuticals Ltd., Kereszturi uit 30-38, Budapest, H-
1106, Ungarija; biis: :Egis Pharmaceuticals PLC.,
Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.

09-0366

Xamiol 50
microgram/0,5 mg/g gel,
Gel, 50 pg/0,5 mg/g

Calcipotriolum,
Betamethasonum

60 g ABPE pudele
N1; N2; 30 g ABPE
pudele N1; 15¢g
ABPE pudele N1

Leo
Pharmaceutical
Products Ltd.
A/S, Danija

DK/H/1405/001/1A/
015/G

IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/1405/001/1A/015/G ieklautas izmainas. Mainas par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukums.Bija: LEO
Pharmaceutical Products Ltd. A/S, Industriparken 55, DK
2750 Ballerup, Danija; bis: LEO Pharma A/S,
Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danija. ; [A A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukums Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra,
Cehijas Republika, Vacija, Igaunija, Griekija, Spanija,
Francija, Ungarija, Irija, Italija, Lietuva, Malta,
Niderlandg, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovénija,
Slovakija un Lielbritanija. Bija: LEO Pharmaceutical
Products Ltd. A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup,
Danija; biis: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-
2750 Ballerup, Danija.
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02-0350

Aciclovir Actavis 50
mg/g cream, Cream, 50

mg/g

Aciclovirum

250 mg/5 g Tubina
N1; 500 mg/10 g
Titbina N1

Actavis Nordic
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 aciklovirs.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Gruppa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
aktivas vielas aciklovirs specifikacija.

05-0410

Activelle 1 mg/0,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg/0,5
mg

Norethisteroni
acetas, Estradiolum

1 mg/0,5 mg
Kalendarveida
iepakojums N28;
N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

SE/H/0150/001/1A/
058/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 atjaunots sertifikats par aktivo
vielu noretisterona acetats.; [A 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
akttvo vielu estradiola hemihidratu.

10-0406

Adenosin Life Medical
5 mg/ml solution for
injection/infusion,
Solution for injection or
infusion, 5 mg/ml

Adenosinum

50 mg/10 ml Stikla
flakons N10; 10
mg/2 ml Stikla
ampula N10; 250
mg/50 ml Stikla
flakons N10

Life Medical
Sweden AB,
Zviedrija

SE/H/0345/001/1A/
0017/G

IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (piem@ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Izmainas uz primara iepakojuma (stikla ampula) atzZiméta
punkta krasa. Bija: tumsi zila krasa; bis: zila (royal)
krasa.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana. [zmainas aizbaznu razotaja nosaukuma.
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6 06-0249  |Albumin Baxter 200 g/l |Albuminum 20 g/100 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/002/IA/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum N1; 10 g/50 ml Austrija 016/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, Flakons N1 neietekmeé gatava produkta Tpasibas. Procediira
200 g/l DE/H/xxxx/IA/020/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota

plazmas pamatlieta.

7 06-0248  |Albumin Baxter 50 g/l  [Albuminum 25 g/500 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/001/IA/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum N1;12,5¢/250 ml  |Austrija 016/G ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, 50 Flakons N1 neietekmé gatava produkta ipasibas. Procedara
o/l DE/H/xxxx/IA/020/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota

plazmas pamatlieta.

8 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 mg |Alfuzosini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma FR/H/0316/002/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |014/G un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Ipasnieka adrese Francija. Bija: TEVA SANTE,
release tablets, 10 mg N100; N10; N90 Immeuble Palatin 1, 1 cours du Triangle, 92936 Paris La

Defense Cedex, Francija; biis: TEVA SANTE, 110
Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris La defense
Cedex, Francija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
FR/H/0316/1A/014/G ieklautas izmainas. Mainas
registracijas apliecibas ipasnieka adrese Portugalé. Bija:
Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas
Park, Edificio 1, Piso 3, 2740-264 Porto Salvo,
Portugale; bus: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos
Lda, Edificio Tejo, Rua Qinta do Pinheiro, N° 16, 6°,
2790 143 Carnaxide, Portugale.

9 99-0781 [Anafranil 10 mg coated |Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IA B.l.a.4. a Stingraku razosanas procesa ierobezojumu

tablets, Coated tablets,
10 mg

hydrochloridum

Oy, Somija

noteikSana aktivas vielas razoSanas laika. Atjaunota
aktivas vielas klomipramina hidrohlorida specifikacija -
izmainas mikrobiologiskas tiribas noteikSanas parametros
un metode.
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99-0782

Anafranil SR 75 mg

sustained release tablets,

Sustained release
tablets, 75 mg

Clomipramini
hydrochloridum

75 mg Blisteris N20

Novartis Finland

Oy, Somija

IA B.I.a.4. a Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas razoSanas laika. Atjaunota
aktivas vielas klomipramina hidrohlorida specifikacija -
izmainas mikrobiologiskas tiribas noteikSanas parametros
un metode.
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10-0338

Atenolol Accord 100 mg
tablets, Tablets, 100 mg

Atenololum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N90; 100 mg
ABPE pudele N500

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1845/003/1B/
003/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa NL/H/1845/IB/003/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Intas Pharma Limited, Plot No.5,6,7,Pharmez-Special
Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,
Guijarat, IN-382210, Indija.; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Intas Pharma Limited, Plot
No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa NL/H/1845/IB/003/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Intas Pharma Limited, Plot No.5,6,7,Pharmez-Special
Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,
Guijarat, IN-382210, Indija.

12

10-0338

Atenolol Accord 100 mg
tablets, Tablets, 100 mg

Atenololum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N90; 100 mg
ABPE pudele N500

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1845/003/1A/
004

IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats kop&ja granulata sérijas apjoms.
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13 10-0336 |Atenolol Accord 25 mg |Atenololum 25 mg ABPE pudele |Accord NL/H/1845/001/IB/ [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 25 mg N100; N500; Healthcare 003/G pievienoSana. Grupa NL/H/1845/IB/003/G ieklautas
N1000; N5000; 25 |Limited, izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
mg PVH/PVDH Lielbritanija Intas Pharma Limited, Plot No.5,6,7,Pharmez-Special

aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N90

Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,
Gujarat, IN-382210, Indija.; IB B.1l.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Intas Pharma Limited, Plot
No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa NL/H/1845/IB/003/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Intas Pharma Limited, Plot No.5,6,7,Pharmez-Special
Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,
Gujarat, IN-382210, Indija.
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10-0337

Atenolol Accord 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Atenololum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N90; 50 mg
ABPE pudele N500

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1845/002/1B/
003/G

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa NL/H/1845/IB/003/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Intas Pharma Limited, Plot No.5,6,7,Pharmez-Special
Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,
Gujarat, IN-382210, Indija.; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Intas Pharma Limited, Plot
No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa NL/H/1845/IB/003/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Intas Pharma Limited, Plot No.5,6,7,Pharmez-Special
Economy Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad,
Gujarat, IN-382210, Indija.
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10-0337

Atenolol Accord 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Atenololum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N90; 50 mg
ABPE pudele N500

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1845/002/1A/
004

IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats kopg&ja granulata sérijas apjoms.
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16 08-0379 |Atilen 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele | Teva Pharma IS/H/0121/001/IB/0 [IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,

coated tablets, Film- N10; N20; N30; B.V., Niderlande |04/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

coated tablets, 10 mg N50; N100; N200; razo$anas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
10 mg svitrosana. Tiek svitrotas parbaudes metodes, ko izdara
OPA/AI/PVH/AI razosanas gaita - sieta parbaude, pliistamiba un beramais
blisteris N4; N7; tilpums.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
N10; N14; N20; nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
N28; N30; N50; izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
N56; N84; N98; iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota

N100; N200; N500

jauna gatava produkta razoSanas vieta: Balkanpharma -
Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa
2600, Bulgarija.; IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta
razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
IS/H/0121/001-003/IB/004/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas gatava produkta razo$anas procesa 1., 2. un 9.
soli.
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17 08-0380 |Atilen 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele | Teva Pharma IS/H/0121/002/1B/0 [IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,

coated tablets, Film- N10; N20; N50; B.V., Niderlande |04/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

coated tablets, 20 mg N30; N100; N200; razo$anas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
20 mg svitrosana. Tiek svitrotas parbaudes metodes, ko izdara
OPA/AI/PVH/AI razosanas gaita - sieta parbaude, pliistamiba un beramais
blisteris N4; N7; tilpums. ; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
N10; N14; N20; nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
N28; N30; N50; izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
N56; N84; N98; iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota

N100; N200; N500

jauna gatava produkta razoSanas vieta: Balkanpharma -
Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa
2600, Bulgarija.; IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta
razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
IS/H/0121/001-003/IB/004/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas gatava produkta razo$anas procesa 1., 2. un 9.
soli.
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18 08-0381 |Atilen 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg Teva Pharma IS/H/0121/003/IB/0 [IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI B.V., Niderlande |04/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
coated tablets, 40 mg blisteris N4; N7; razo$anas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa

N10; N14; N20; svitrosana. Tiek svitrotas parbaudes metodes, ko izdara

N28; N30; N50; razosanas gaita - sieta parbaude, pliistamiba un beramais

N56; N84; N98; tilpums. ; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)

N100; N200; N500; nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju

40 mg ABPE pudele izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro

N10; N20; N30; iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota

N50; N100; N200 jauna gatava produkta razoSanas vieta: Balkanpharma -
Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa
2600, Bulgarija.; IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta
razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
IS/H/0121/001-003/IB/004/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas gatava produkta razo$anas procesa 1., 2. un 9.
soli.

19 03-0362  |Atoris 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg KRKA d.d., Novo IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija izmainas.. Izmainas lieto§anas instrukcija, kas veiktas
coated tablets, 10 mg blisteris N30 saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.Iesniegts

saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija bez izmainam,
atbilst zalu aprakstam.

20 03-0363 |Atoris 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija izmainas.. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
coated tablets, 20 mg blisteris N30 saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts

saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija bez izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
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21 05-0169 |Atoris 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg KRKA, d.d., IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas.. [zmainas lictosanas instrukcija, kas veiktas
coated tablets, 40 mg blisteris N30 Slovénija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts

saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija bez izmainam,
atbilst zalu aprakstam.

22 10-0231 |Atorvastatin Teva 10 mg|Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele | Teva Pharma HU/H/0203/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film- N1; N4; N7; N10; |B.V., Niderlande [003/G un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
coated tablets, 10 mg N14; N15; N20; Ipasnicka adrese Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrasse

N28; N30 50, 01445 Radebeul, Vacija; bis: Teva GmbH, Graf-
Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa HU/H/0203/1A/003/G ieklautas izmainas. Mainas
registracijas apliecibas Ipasnieka adrese Portugalé. Bija:
Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas
Park, Edificio 1, Piso 3, 2740-264 Porto Salvo,
Portugale; biis: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos
Lda, Edificio Tejo, Rua Qinta do Pinheiro, N° 16, 6°,
2790 143 Carnaxide, Portugale.

23 10-0232 |Atorvastatin Teva 20 mg|Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele | Teva Pharma HU/H/0203/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film- N1; N4; N7; N10; |B.V., Niderlande |003/G un/vai adreses izmainas. Grupa HU/H/0203/1A/003/G
coated tablets, 20 mg N14; N15; N20; ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas

N28; N30 Ipasnieka adrese Portugale. Bija: Teva Pharma - Produtos

Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, 2740
264 Porto Salvo, Portugale; bus: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos Lda, Edificio Tejo, Rua Qinta do Pinheiro,
N° 16, 6°, 2790 143 Carnaxide, Portugale. ; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrasse
50, 01445 Radebeul, Vacija; buis: Teva GmbH, Graf-
Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 10-0233 |Atorvastatin Teva 40 mg|Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele [Teva Pharma HU/H/0203/003/IA/ [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film- N1; N4; N7; N10; |B.V., Niderlande [003/G un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
coated tablets, 40 mg N14; N15; N20; Ipasnieka adrese Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrasse

N28; N30 50, 01445 Radebeul, Vacija; bus: Teva GmbH, Graf-
Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija. ; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa HU/H/0203/1A/003/G ieklautas izmainas. Mainas
registracijas apliecibas ipasnieka adrese Portugalé. Bija:
Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas
Park, Edificio 1, Piso 3, 2740-264 Porto Salvo,
Portugale; bus: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos
Lda, Edificio Tejo, Rua Qinta do Pinheiro, N° 16, 6°,
2790 143 Carnaxide, Portugale.

25 10-0234  |Atorvastatin Teva 80 mg|Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele | Teva Pharma HU/H/0203/004/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film- N1; N4; N7; N10; |B.V., Niderlande |003/G un/vai adreses izmainas. Grupa HU/H/0203/1A/003/G
coated tablets, 80 mg N14; N15; N20; ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas

N28; N30 Ipasnieka adrese Portugale. Bija: Teva Pharma - Produtos

Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, 2740
264 Porto Salvo, Portugale; biis: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos Lda, Edificio Tejo, Rua Qinta do Pinheiro,
N° 16, 6°, 2790 143 Carnaxide, Portugale.; IA A.1.
Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Ipasnieka adrese Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrasse
50, 01445 Radebeul, Vacija; biis: Teva GmbH, Graf-
Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 00-0695 |Baneocin 250 1U/5000 |[Bacitracinum 10 g Polietiléna Sandoz GmbH, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU/g cutaneous powder, [zincum, Neomycini |traucin$ N1 Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Cutaneous powder, 250 [sulfas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
1U/5000 1U/g vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bacitracina cinka sali razotajam Xellia
Pharmaceuticals AS, Norvégija (nosaukuma maina;
vecais nosaukums: Axellia Pharmaceuticals AS; adrese
nemainas: Harbitzalleen 3, 0275 Oslo) no R1-CEP 2002-
103-Rev 02 uz R1-CEP 2002-103-Rev 03.

27 00-0694 |Baneocin 250 1U/5000 |Bacitracinum 20 g Aluminija Sandoz GmbH, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1U/g ointment, zincum, Neomycini [ttbipa N1 Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Ointment, 250 1U/5000 (sulfas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
1U/g vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bacitracina cinka sali razotajam Xellia
Pharmaceuticals AS, Norvégija (nosaukuma maina;
vecais nosaukums: Axellia Pharmaceuticals AS; adrese
nemainas: Harbitzalleen 3, 0275 Oslo) no R1-CEP 2002-
103-Rev 02 uz R1-CEP 2002-103-Rev 03.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 01-0461 |Berlipril 10 mg tablets, |Enalaprili maleas |10 mg Blisteris N30 [Berlin-Chemie IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Tablets. 10 mg AG (M enarini ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu

testu un ierobezojumu pievienoSana. Pievienots jauns parametrs 'vidgja
masa'.; IA B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitrots gatava produkta specifikacijas parametrs
'sairSana’.; IA B.IIL.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 enalaprila maleatu.; 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 mingta
dokumentacija). Tiek svitrots paligvielas zelatina piegadatajs.; IA
B.ILc.2.b Paligvielas testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa testa procediira. Svitrota NIR spektroskopija ka alternativa
identifikacijas metode.; 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 jauns
paligvielas Zelatina sertifikats no paSreiz apstiprinata razotaja.; IA
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitrosana. Tiek svitroti granulacijas posma
veikti testi.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta Berlin Chemie
AG, Vacija (adrese: Glienicker Weg 125, 12489 Berlin).; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Veiktas izmainas aktivas vielas specifikacija un gatava produkta
specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai aktivas vielas Eiropas
farmakopejas monografijai.; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Menarini-Von Heyden
GmbH, Vacija (adrese: Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden).; IA
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

Group), Vacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
specifikacijas parametrs 'Devu viendabigums' un 'kopgjais
piemaisTjumu daudzums'.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleatu.; IA B.ILb.2.a
Sérijas parbaudes/testéanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Klocke Pharma-Service GmbH,
Vacija (adrese: Strassburger Strasse 77, 77767 Appenweier).; IA
B.ILb.2.a Se@rijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Berlin Chemie
AG, Vacija (adrese: Tempelhofer Weg 83, 12347 Berlin).

29 01-0461 |Berlipril 10 mg tablets, |Enalaprili maleas |10 mg Blisteris N30 |Berlin-Chemie IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 10 mg AG (Menarini procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Aizstata
Group), Vacija aktivas vielas identifikacijas metode.
30 01-0462 |Berlipril 20 mg tablets, |Enalaprili maleas |20 mg Blisteris N30 |Berlin-Chemie IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 20 mg AG (Menarini procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Aizstata
Group), Vacija aktivas vielas identifikacijas metode.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
31 01-0462 |Berlipril 20 mg tablets, |Enalaprili maleas |20 mg Blisteris N30 [Berlin-Chemie IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Tablets. 20 mg AG (M enarini ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu

Group), Vacija
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testu un ierobezojumu pievienoSana. Pievienots jauns parametrs 'vidgja
masa'.; IA B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitrots gatava produkta specifikacijas parametrs
'sairSana’.; IA B.ILc.2.b Paligvielas testa procediiras svitroSana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Svitrota NIR spektroskopija ka
alternativa identifikacijas metode.; IA B.IIl.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 enalaprila maleatu.; 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 min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots paligvielas zelatina piegadatajs.; 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. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaitd veicama nebitiska testa svitroSana.
Tiek svitroti granulacijas posma veikti testi.; IA B.ILb.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sérijas parbaudes vieta Berlin Chemie AG, Vacija (adrese:
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin). ; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Veiktas izmainas
aktivas vielas specifikacija un gatava produkta specifikacija, lai
panaktu atbilstibu atjaunotajai aktivas vielas Eiropas farmakopejas
monografijai.; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sé€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Menarini-Von Heyden
GmbH, Vacija (adrese: Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden).; IA
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
specifikacijas parametrs 'Devu viendabigums' un 'kopgjais
piemaisTjumu daudzums'.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleatu.; IA B.ILb.2.a
Sérijas parbaudes/testéanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Berlin Chemie AG, Vacija (adrese:
Tempelhofer Weg 83, 12347 Berlin).; IA B.ILb.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sérijas parbaudes vieta Klocke Pharma-Service GmbH,
Vacija (adrese: Strassburger Strasse 77, 77767 Appenweier).

32 98-0032 |Berlipril 5 mg tablets, |Enalaprili maleas |5 mg Blisteris N50; |Berlin-Chemie IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 5 mg N30; N10 AG/ Menarini procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Aizstata
Group, Vacija aktivas vielas identifikacijas metode.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
33 98-0032 |Berlipril 5 mg tablets, |Enalaprili maleas |5 mg Blisteris N50; |Berlin-Chemie IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets. 5 mg N30: N10 AG/ Menarini gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

Group, Vacija
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atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots paligvielas zelatina piegadatajs.; IA
B.ILb.2.a Se@rijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Berlin Chemie
AG, Vacija (adrese: Tempelhofer Weg 83, 12347 Berlin).; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosSana. Pievienots jauns parametrs 'vidéja masa'.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs (bulk) Klocke
Pharma-Service GmbH, Vacija (adrese: Strassburger Strasse 77, 77767
Appenweier).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleatu.; IA B.IL.c.2.b
Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa
testa procediira. Svitrota NIR spektroskopija ka alternativa
identifikacijas metode.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitro§ana). Tiek svitrots gatava produkta
specifikacijas parametrs 'sairSana'.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitrosana. Tiek svitroti granulacijas posma veikti testi.; IA B.II1.1.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 jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Berlin Chemie AG, Vacija (adrese: Glienicker Weg 125, 12489




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Berlin).; IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Veiktas izmainas aktivas vielas specifikacija
un gatava produkta specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
aktivas vielas Eiropas farmakopejas monografijai.; IA B.ILb.2b2 Par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Menarini-Von Heyden GmbH, Vacija (adrese: Leipziger
Strasse 7-13, 01097 Dresden).; IA B.1L.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
'Devu viendabigums' un 'kopgjais piemaisijumu daudzums'.; 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 sertifikats par aktivo vielu
enalaprila maleatu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
34 99-0168 |Cataflam 50 mg film- Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 |[Novartis Finland IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- kalicum Oy, Somija testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).

coated tablets, 50 mg

Aizstata aktivas vielas diklofenaka kalija sals testa procediira
smago metalu satura noteikSanai. Biis: induktivi saistitas
plazmas - optiskas emisijas spektrometrijas metode (ICP-OES).
Noraditi atsevisku smago metalu (svins, vars, nikelis)
pielaujamie limiti un limitu summa.; 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.
Izmainas aktivas vielas diklofenaka kalija sals specifikacijas
parametra (identifikacija). Pievienota alternativa testa metode
infrasarkanas spektroskopijas metodei- izmainitas pilnas
ieksgjas atstarosanas spektroskopija (ATR). ; IA B.1.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana (atlikusie
Skidinataji: benzola saturs) aktivas vielas diklofenaka kalija sals
specifikacijai ar atbilstigu testa metodi (gazu hromatografijas
metode ar ar liesmas jonizacijas detektoru). ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoS$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas diklofenaka
kalija sals specifikacijas parametra "masas zudumi péc
zaveSanas"testa procediira, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejas prasibam.
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Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 07-0298 |Cipralex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/002/IA/ |IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 63 sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 10 mg blisteris sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
(caurspidigs) N14; kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
N28; N56; N98; Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
N49 (49x1); N100 Mainita kvalificéta persona, kas atbildiga par
(100x1); N500 farmakovigilanci.
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
10 mg Polipropiléna
traucin$ N100;
N200; 10 mg ABPE
traucin$ N100;
N200; 10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200
36 07-0299 |Cipralex 15 mg film- Escitalopramum 15 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/003/IA/ [TA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 63 sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 15 mg blisteris (balts) N14; sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
N20; N28; N50; kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
N100; N200; 15 mg Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts.
ABPE traucin$ Mainita kvalificéta persona, kas atbildiga par
N100; 15 mg farmakovigilanci.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N14;
N28; N56; N98;

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
15 mg Polipropiléna
traucins N100
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37 07-0300 |Cipralex 20 mg film- Escitalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/004/1A/ |1A C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 63 sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 20 mg blisteris sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
(caurspidigs) N14; kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
N28; N56; N98; Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
N49 (49x1); N100 Mainita kvalificéta persona, kas atbildiga par
(100x1); N500 farmakovigilanci.
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 20 mg
Polipropiléna
traucins$ N100; 20
mg ABPE traucins
N100
38 07-0297 |Cipralex 5 mg film- Escitalopramum 5mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/001/IA/ [TA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 63 sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 5 mg blisteris sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
(caurspidigs) N14; kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
N28; N56; N98; Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts.

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
5 mg Polipropiléna
traucin$ N100;
N200; 5 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 5 mg
ABPE traucins
N100; N200

Mainita kvalificéta persona, kas atbildiga par
farmakovigilanci.
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39 10-0113 |Cipralex MELTZ 10 mg |Escitalopramum 10 mg Al/Al blisteris|H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/008/1A/ [IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
orodispersible tablets, N12; N30; N60 Danija 63 sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
Orodispersible tablets, sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
10 mg kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.

Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
Mainita kvalificéta persona, kas atbildiga par
farmakovigilanci.

40 10-0114 |Cipralex MELTZ 20 mg |Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris|H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/009/1A/ |IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
orodispersible tablets, N12; N30; N60 Danija 63 sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
Orodispersible tablets, sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
20 mg kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.

Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts.
Maintta kvalificéta persona, kas atbildiga par
farmakovigilanci.

41 09-0466 |Clopidogrel Portfarma [Clopidogrelum 75 mg Portfarma ehf, DE/H/1926/001/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
75 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Islande 004 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas aplie¢ibas
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; Ipasnicka adrese Vacija. Bija: Sigapharm GmbH,
tablets, 75 mg N30; N50; N84; Eppsteiner Strasse 57, D-30323 Frankfurt am Main,

N90; N100; 75 mg Vacija; bis: Sigapharm GmbH, Temmlerstrasse 2, D-
PVDH/PE/PVH/AI 35039 Marburg, Vacija.

blisteris N14; N28;

N30; N50; N84,

N90; N100
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42

01-0312

Clostilbegyt 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Clomipheni citras

50 mg Pudelite N10

Egis
Pharmaceuticals
Ltd., Ungarija

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras
iepakosanas vieta. Bija: Egis Pharmaceuticals Ltd., Kereszturi
ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; biis:Egis
Pharmaceuticals PLC, Matyas kiraly ut 65, Kérmend, H-9900,
Ungarija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotdjs. Bija: Egis Pharmaceuticals Ltd., Kereszturi
ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; biis:Egis
Pharmaceuticals PLC, Matyas kiraly ut 65, Kérmend, H-9900,
Ungarija.; IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata s€rijas parbaudes vieta. Bija: Egis Pharmaceuticals Ltd.,
Keresztari ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; bis:Egis
Pharmaceuticals PLC, Matyas kiraly ut 65, Kérmend, H-9900,
Ungarija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai
pievienosana. Tiek aizstats galaprodukta razotdjs. Bija: Egis
Pharmaceuticals Ltd., Keresztari ut 30-38, Budapest, H-1106,
Ungarija; buis:Egis Pharmaceuticals PLC, Matyas kiraly ut 65,
Kormend, H-9900, Ungarija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa icklauta
izmaina. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta. Bija: Egis
Pharmaceuticals Ltd., Keresztari ut 30-38, Budapest, H-1106,
Ungarija; buis:Egis Pharmaceuticals PLC, Matyas kiraly ut 65,
Kormend, H-9900, Ungarija.
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99-0517

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

Pantoprazolum

20 mg Al/Al blisteris ar
kartona stiprinajumu N7;
N10; N14; N15; N28;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49;
N56; N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)

Nycomed GmbH,

Vacija

DE/H/0268/001/1B/
181/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
sist€émas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Grupa DE/H/0268/001-003/1B/181/G ieklautas izmainas.
Mainita kvalificéta persona, kas atbildiga par
farmakovigilanci. ; 1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances
sist€émas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade ir novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 8.0).
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99-0518

Controloc 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum

40 mg Al/Al blisteris
ar kartona stiprinajumu
N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg ABPE
pudele N14; N28; N7;
N10; N15; N24; N30;
N48; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700
(5x140); 40 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140)

Nycomed GmbH,

Vacija

DE/H/0268/002/1B/
181/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
sist€émas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Grupa DE/H/0268/001-003/1B/181/G ieklautas izmainas.
Mainita kvalificéta persona, kas atbildiga par
farmakovigilanci. ; 1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances
sist€émas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade ir novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 8.0).
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10-0320

Diovan 3 mg/ml oral

solution, Oral solution, 3

mg/ml

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007/1A/
112/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Procediira SE/H/XXXX/IA/100/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta PharmLog Pharma Logistik GmbH,
Siemensstrasse 1, Bonen, 59199, Vacija.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Procediira SE/H/XXXX/IA/100/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Stegemann Lohnverpackung &
Logistischer Service e.K., Up'n Nien Esch 14, Greven,
48268, Vacija.

46

05-0024

Duac Gel 10 mg/g + 50

mg/g gel, Gel, 10 mg/g
+ 50 mg/g

Clindamycinum,
Benzoylis
peroxidum

15 g Aluminija ttba
N1; 70 g Aluminija
tibaN1;55¢g
Aluminija tiiba N1;
60 g Aluminija tiba
N1; 6 g Aluminija
tibaN1; 50 g
Aluminija tiiba N1;
30 g Aluminija ttba
N1; 25 g Aluminija
tiba N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/0676/001/1B/
033

IB C.1.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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47 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija ttiba |GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001/IB/|IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija |Latvia SIA, 036/G pievienoSana. Grupa UK/H/0636/001/1B/036/G ieklautas
+ 50 mg/g peroxidum tiba N1;55 g Latvija izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Glaxo

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

Operations UK Ltd, Harmire Road, Barnard Castle, Co.
Durham, DL12 8DT, Lielbritanija.; IA B.I.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testesanu. Grupa UK/H/0636/001/1B/036/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Glaxo Operations UK Ltd, Harmire Road, Barnard Castle, Co.
Durham, DL12 8DT, Lielbritanija.; IB B.I1.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/0676/001/IB/036/G icklautas izmainas. Lidz ar jauna
razotaja pievienoSanu, veiktas nelielas izmainas raZzoSanas
procesa.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Ka alternativa procediira
testiem, ko izdara razoS$anas gaita, tiek pievienota tiibinas
pildijuma svara parbaude ar svara kontrolieri (checkweigher).;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs Glaxo Operations UK Ltd, Harmire
Road, Barnard Castle, Co. Durham, DL12 8DT, Lielbritanija.;
IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa UK/H/0636/001/IB/036/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Glaxo
Operations UK Ltd, Harmire Road, Barnard Castle, Co.
Durham, DL12 8DT, Lielbritanija.; IB B.IL.b.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebitiska testa svitroSana. Tiek svitroti testi, ko veic
razoSanas gaita: izskats, penetracija, pH vértiba un dalinu
lielums.
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48 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija ttiba [GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001/IB/|IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija [Latvia SIA, 032/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
+ 50 mg/g peroxidum taba N1;55 g Latvija produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Aluminija tiba N1; gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
60 g Aluminija tliba citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
N1; 6 g Aluminija Tiek dzesta informacija, kas saistita ttibinas argjo
tiba N1; 50 g parklajumu. Izmainas 3. modula sadala 3.2.P.7.; IB
Aluminija tiiba N1; B.IL.e.5.d Neparenteralu daudzdevu (vai vienas devas,
30 g Aluminija tiiba dal§jas izlietoSanas) produktu pildijuma svara/tilpuma
N1; 25 g Aluminija izmainas. Tiek pievienots jauns iepakojuma lielums -
tiba N1 tibina pa 5 g.; Zalu registracijas apliecibas izsnieg§ana
49 09-0387 |Egitromb 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Egis HU/H/0206/001/1B/ |1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |013 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; |PLC, Ungarija reala laika datiem). Bija: 3 gadi; Bas: 5 gadi.
N100
50 09-0387 |Egitromb 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Egis HU/H/0206/001/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Pharmaceuticals 015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 75 mg

blisteris N28; N84;
N100

PLC, Ungarija

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
ar atsauces zalém Plavix. Zalu apraksta apak$punkta
redakcionali izmaintta informacija par pediatrisko
populaciju; apakSpunkta 5.1 pievienota informacija par
kltniskajiem pétfjumiem pediatriskaja populacija.
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51 09-0387 |Egitromb 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Egis HU/H/0206/001/1B/ |[IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [014 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,

N100 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Zalu apraksta apakSpunkta 4.1
pievienota indikacija:"Aterotrombozes un trombembolijas
profilakse pacientiem ar prick§kambaru mirgosanu";
apakspunkta 5.1 pievienota informacija par kliniskajiem
petjjumiem pacientiem ar prick§kambaru mirgosanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

52 07-0087 |Elify XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0927/003/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release blisteris N20; N28; |Kipra 011 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
capsules, hard, N30; N50; N98; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Prolonged release N100; 150 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
capsules, hard, 150 mg ABPE pudele N50; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

N100 dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs
razotajs,par s€rijas kontroli atbildiga vieta, Farma-APS
Produtos Farmaceuticos, SA Rua Joao de Deus, n 19,
Venda Nova, 2700-487, Amadora, Portugale.

53 07-0085 |Elify XR 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0927/001/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release blisteris N20; N28; |Kipra 011 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

N30; N50; N98;
N100; 37,5 mg
ABPE pudele N50;
N100

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi atbildigs
razotajs,par s€rijas kontroli atbildiga vieta, Farma-APS
Produtos Farmaceuticos, SA Rua Joao de Deus, n 19,
Venda Nova, 2700-487, Amadora, Portugale.
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54 07-0086 |Elify XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele |Medochemie Ltd.,|NL/H/0927/002/1A/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release N50; N100; 75 mg  |Kipra 011 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
capsules, hard, PVH/AI blisteris vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Prolonged release N20; N28; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
capsules, hard, 75 mg N50; N98; N100 paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi atbildigs
razotajs,par s€rijas kontroli atbildiga vieta, Farma-APS
Produtos Farmaceuticos, SA Rua Joao de Deus, n 19,
Venda Nova, 2700-487, Amadora, Portugale.
55 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma  [DE/H/0508/002/1B/ (1B B.I1.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., 033/G aizvakojuma sisteéma. Citas izmainas.. [zmainas
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande sekundaraja iepakojuma materiala. pievienoti divi
and solvent for solution pilnslirce N2 alternativi folijas laminata parklajuma materiali.; IB
for injection, 22,5 mg (Maisina B.11.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas
iepakojums); N1 izmainas. . Grupa DE/H/0508/002/1B/033/G ieklautas
(Maisina izmainas. Izmainas raZzo$anas posma - pakosana.; IB
iepakojums); N1 B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
(Paplates aizvakojuma sistéma. Citas izmainas.. Grupa
iepakojums); N2 DE/H/0508/002/IB/033/G icklautas izmainas. [zmainas
(Paplates sekundaraja iepakojuma. Ieviests formas
iepakojums) paliktnis/paplate.
56 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas |45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003/IB/ |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma

and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 45 mg

pilnslirce un COK
pilnslirce N1
(Maisina
iepakojums); N2
(Maisina
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)

Europe B.V,,

Niderlande

033/G

aizvakojuma sisteéma. Citas izmainas.. [zmainas
sekundaraja iepakojuma materiala. pievienoti divi
alternativi folijas laminata parklajuma materiali.; IB
B.I1.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas
izmainas. . Grupa DE/H/0508/003/IB/033/G ieklautas
izmainas. Izmainas raZzoSanas posma - pakosana.; IB
B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
aizvakojuma sistéma. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/0508/003/IB/033/G icklautas izmainas. Izmainas
sekundaraja iepakojuma. Ieviests formas
paliktnis/paplate.
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57 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001/1B/ |IB B.1l.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., 033/G aizvakojuma sistema. Citas izmainas.. [zmainas
for injection, Powder pilnslirce N3 Niderlande sekundaraja iepakojuma materiala. pievienoti divi
and solvent for solution (Maisina alternativi folijas laminata parklajuma materiali.; IB
for injection, 7,5 mg iepakojums); N1 B.I1.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas
(Maisina izmainas. . Grupa DE/H/0508/001/IB/033/G ieklautas
iepakojums); N1 izmainas. Izmainas raZzo$anas posma - pakosana.; IB
(Paplates B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
iepakojums); N3 aizvakojuma sisteéma. Citas izmainas.. Grupa
(Paplates DE/H/0508/001/IB/033/G ieklautas izmainas. Izmainas
iepakojums) sekundaraja iepakojuma. Ieviests formas
paliktnis/paplate.
58 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml Rocuronii 50 mg/5 ml Flakons |N.V. Organon, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for bromidum N12; N10 Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu

injection/infusion,
Solution for injection,
50 mg/5 ml

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.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru (rocuronium
bromide) (FR/W/016 /pdWs/001). Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 precizéta lietoSana bérniem (no
dzimsanas Iidz 18 gadiem), pievienota informacija, ka
vienreizgjas intubacijas devas iedarbibas ilgums
jaundzimusSajiem un zidainiem ir garaks neka bérniem;
apakspunkta 5.1 pievienota informacija par kliniska
petijuma rezultatiem b&rniem; redakcionali sakartots un
papildinats ar farmakokin&tiskiem datiem apak$punkts
5.2. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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59 04-0302 |Factor VII Baxter 600 |Factor VI 600 IU Stikla Baxter AG, IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
injection, Powder and plazmas pamatlieta.
solvent for solution for
injection, 600 1U

60 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1 |Baxter AG, IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
and solvent for solution [coagulationis Austrija iek]ausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for infusion, Powder and [humanus (ADNr) neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
infusion, 1000 U

61 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons N1  |Baxter AG, IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for solution for |coagulationis Austrija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infusion, Powder and humanus (ADNr) neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
infusion, 500 U

62 99-0728 |Feloran 1 % gel, Gel, 10 [Diclofenacum 600 mg/60 g Actavis Nordic IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/g natricum Aluminija tiibina N1 |A/S, Danija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas

instrukcija ar izmaigam.

63 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/200 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/IA/ |TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  |Austrija 016/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

Solution for infusion,
200 g/l

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

neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas
plazmas pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava produkta
1pasibas. Grupa SE/H/0714/001/IA/016/G ieklautas
izmainas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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64 05-0197  |Fluarix suspension for |Vaccinum 1 deva Piln§lirce N1;|GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001/1/B [IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
injection in a pre-filled |influenzae N10; N20 Biologicals S.A., |072/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
syringe, Suspension for |inactivatum Belgija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
injection in a pre-filled kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
syringe, 0,5 ml apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainits izejvielas
razotaja nosaukums. Bija - Lohmann Tierzucht GmbH,
Am Seedeich 9-11, 27472 Cuxhaven, Vacija, bus -
VALO BioMedia GmbH, Am Seedeich 9-11, 27472
Cuxhaven, Vacija.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzo$anas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek
pievienots izejvielas razotajs Charles River Laboratories
Inc., 106 Route 32, North Franklin, Connecticut, 06254,
ASV.

65 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 pg Al/Al blisteris [Novartis Finland IA B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
micrograms inhalation [fumaras dihydricus [N60 (60 kapsulas un |Oy, Somija kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
powder, hard capsules, 1 inhalators) kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Inhalation powder, hard pievienota kvalitates kontroles vieta Solvias AG adrese:
capsule, 12 pug Roémerpark 2 CH-4303 Kaiseraugst, Sveice.

66 08-0224  |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

micrograms per
actuation pressurised
inhalation solution,
Pressurised inhalation,
solution, 100/6
micrograms per
actuation

dipropionas,
Formoteroli
fumaras dihydricus

Inhalators N120
(120x1); N180
(180x1); N240
(120x2)

Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

025

un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Ipasnieka adrese Griekija. Bija:UCB A.E., 580
Vouliagmenis Ave, 16452 Argiroupoli, Griekija; bs:
:UCB A.E., 63 Ag.Dimitriou Str, 17456 Alimos, Griekija.
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67 10-0397 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 20 ml Stikla flakons |Actavis Group UK/H/1704/002/1B/ [IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Actavis 500 mg/500 mg |Cilastatinum N1; N10 PTC ehf, Islande |005 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
powder for solution for salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
infusion, Powder for Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasanas.
solution for infusion,
500 mg/500 mg

68 09-0360 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 22 ml Flakons N1; |Ranbaxy (UK) UK/H/1409/001/IB/ [IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s&rijas apjoma (tostarp
Ranbaxy 500 mg/500 |Cilastatinum 30 ml Flakons N1; |Ltd., Lielbritanija |025 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
mg powder for solution N10; 100 ml Stikla salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
for infusion, Powder for pudele N1; N10 Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasanas.
solution for infusion, (5x2)
500 mg/500 mg

69 05-0499 [Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 1000 1U/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003/IA/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis Flakons N1 Austrija 016/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus, Factor neietekmé gatava produkta ipasibas. Procediira
injection, Powder and  |humanus von AT/H/xxxx/IA/011/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
solvent for solution for |Willebrandi plazmas pamatlieta.
injection, 1000 1U/10 ml

70 05-0497 |[Immunate Baxter 250  |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/001/IA/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis N1 Austrija 016/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus, Factor neietekmé gatava produkta ipasibas. Procediira
injection, Powder and  |humanus von AT/H/xxxx/IA/011/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
solvent for solution for |Willebrandi plazmas pamatlieta.
injection, 250 1U/5 ml

71 05-0498 |Immunate Baxter 500 |Factor VIII 500 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/002/1A/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis N1 Awustrija 016/G ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 500 1U/5 ml

humanus, Factor
humanus von
Willebrandi

neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
AT/H/xxxx/IA/011/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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72 07-0322 |Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/1A/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija 015/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injection [humanus neietekmeé gatava produkta Tpasibas. Procediira
or infusion , Powder and AT/H/xxxx/IA/011/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection or infusion,
1200 1U

73 07-0321  |Immunine Baxter 600  |Factor IX 600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1A/ |TIA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija 015/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injection [humanus neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procedira
or infusion, Powder and AT/H/xxxx/IA/011/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection or infusion,
600 1U

74 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija taba |Actavis Nordic IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

gel, Gel, 30/20 mg/g

Troxerutinum

N1

A/S, 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, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
pamatdatiem: ( 4.4 punkta ieklauta informacija par to, ka
zales nevajadzetu lietot be&rniem un pusaudziem, kuri
jaunaki par 14 gadiem, jo triikst pietiekamas kliniskas
pieredzes, 4.9 punkts papildinats ar iespg&jamu
hepatotoksicitati zalu ilgstoSas lietoSanas gadijuma,
punktos 4.1 — 4.9 veiktas redakcionalas izmainas Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti).
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75 10-0144 |Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/20 mcg Meda AB, SE/H/0805/002/1A/ |IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg/ 800 U chewable  |Cholecalciferolum |ABPE pudele N20; |Zviedrija 010 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
tablets, Chewable N30; N40; N50; razo$anas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
tablets, 500 mg/800 IU N60; N90; N100; svitro§ana. Svitrots sairSanas laika noteik$anas
N180 tests,saskana ar Eiropas farmakopejas prasibam
monografija par tabletem.
76 02-0053 |Klabax 250 mg film- Clarithromycinum 1250 mg PVH/PVDH [Ranbaxy (UK) IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 250 mg N12; N14; N1; N2; |Lielbritanija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N10; N15; N20; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N42; N50; N56; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N100 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar Pediatriskas
darba dali$anas procediiras
(Clarithromycin SK/W/0001/pdWS/001) novertgjuma
zinojumu, kas publicéts 24.01.2010. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 precizéta informacija par zalu
lietoSanu bérniem no 12 gadu vecuma. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
77 02-0054 |Klabax 500 mg film- Clarithromycinum |500 mg PVH/PVDH [Ranbaxy (UK) IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 500 mg N10; N14; N1; N20; |Lielbritanija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N21; N30; N42; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N50; N100 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, noverte§jumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Pediatriskas
darba daliSanas procediiras
(Clarithromycin_SK/W/0001/pdWS/001) noveértgjuma
zinojumu, kas publicéts 24.01.2010. Zalu apraksta
apakSpunktos 4.1 un 4.2 precizéta informacija par zalu
lietoSanu bérniem no 12 gadu vecuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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78

05-0411

Kliogest 2 mg/1 mg film
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg/1
mg

Estradiolum,
Norethisteroni
acetas

2mg/l mg
Kalendarveida
iepakojums N28;
N84 (3x28)

Novo Nordisk
A/S, Danija

DK/H/0102/001/1A/
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 atjaunots sertifikats par aktivo
vielu estradiols (hemihidrata veida) ; IA B.IIl.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.; [A B.II1.1.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. Grupa
DK/H/0102/1A/050/G icklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu noretisterona acetats.

79

11-0109

Latizolil 50
micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50 w/ml

Latanoprostum

0,125 mg/2,5 ml
ZBPE pudelite N1;
N3; N6

Sandoz d.d.,
Slovenija

DE/H/2076/001/IA/
005

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta C.R.N.A.SA, Zoning Industriel d"Heppignies 1,
Fleurus, Hainaut, B-6220, Belgija.
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80 10-0202 |Loridan 100 mg film-  |Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/03/1A/0 [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris Novo mesto, 09/G vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; [Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..
N28; N50; N56; Izmainas aktivas vielas losartana kalija sals specifikacijas
N98; N20; N30; parametra "atlikusie $kidinataji" testa procediira.
N60; N84; N9O; Izmainas apstak]os hromatografijas veikSanai.; IA A.7.
N100 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas losartana
kalija sals razotajs.; IA B.l.a.1. a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
Izmainas aktivas vielas losartana kalija sals pamatlietas
sleégtaja dala. Tiek pievienots aktivas vielas izejvielas
razotdjs.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa NL/H/1611/1A/009/G ieklautas
izmainas. Izmainas aktivas vielas losartana kalija sals
specifikacijas parametra "atlikusie $kidinataji" testa
procediira. [zmainas apstak]os hromatografijas veikSanai.

81 10-0202 |Loridan 100 mg film-  |Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/03/IB/0 |IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ |[Novo mesto, 10 noteikSana galaprodukta specifikacijai. [zmainas
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; [Slovénija specifikacijas parametra (saistitas vielas) limitos.
N28; N50; N56;
N98; N20; N30;
N60; N84; N9O;
N100
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82 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/001/IB/ |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, 010 noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmainas
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija specifikacijas parametra (saistitas vielas) limitos.
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100
83 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/001/1A/ |1A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris Novo mesto, 009/G vielas vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; [Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..
N20; N28; N30; Izmainas aktivas vielas losartana kalija sals specifikacijas
N50; N56; N60; parametra "atlikusie $kidinataji" testa procediira.
N84; N90; N98; Izmainas apstaklos hromatografijas veiksanai.; [A A.7.
N100 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) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas losartana
kalija sals razotdjs.; IA B.l.a.1. a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
Izmainas aktivas vielas losartana kalija sals pamatlietas
sleégtaja dala. Tiek pievienots aktivas vielas izejvielas
razotajs.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira.. Grupa NL/H/1611/IA/009/G ieklautas
izmainas. Izmainas aktivas vielas losartana kalija sals
specifikacijas parametra "atlikusSie skidinataji" testa
procediira. Izmainas apstaklos hromatografijas veikSanai.
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84 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., NL/H/1611/02/1B/0 [IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, 10 noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmainas
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Slovénija specifikacijas parametra (saistitas vielas) limitos.

(2x7); N15 (1x15);
N28; N50 (5x10);
N56; N98; N20;
N30; N60; N84;
N90; N100
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85 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., NL/H/1611/02/1A/0 [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris Novo mesto, 09/G vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..

(2x7); N15 (1x15);
N28; N50 (5x10);
N56; N98; N20;
N30; N60; N84;
N90; N100

Izmainas aktivas vielas losartana kalija sals specifikacijas
parametra "atlikusie $kidinataji" testa procediira.
Izmainas apstak]os hromatografijas veikSanai.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas losartana
kalija sals razotajs.; IA B.l.a.1. a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
Izmainas aktivas vielas losartana kalija sals pamatlietas
sleégtaja dala. Tiek pievienots aktivas vielas izejvielas
razotdjs.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa NL/H/1611/1A/009/G ieklautas
izmainas. Izmainas aktivas vielas losartana kalija sals
specifikacijas parametra "atlikusie $kidinataji" testa
procediira. Izmainas apstaklos hromatografijas veikSanai.
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86 07-0391 |Magnegita 500 Dimegluminum 10 ml Stikla flakons |Agfa HealthCare [DE/H/0693/01/DC/I|IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micromol/ml solution  |gadopentetatum N1; N10; 100 mi Imaging Agents  |A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Solution Stikla flakons N1;  |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for injection, 500 N10; 20 ml Stikla vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
pmol/ml flakons N1; N10; 5 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns izejmateriala
ml Stikla flakons sertifikats.
N1; N10; 15 ml
Stikla flakons N1;
N10; 30 ml Stikla
flakons N1; N10
87 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/1A/ |1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
15 mg orodispersible blisteris N6; N18; Pharma Limited, [023 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
tablets, Orodispersible N30; N48; N90O; Lielbritanija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
tablets, 15 mg N96 Labaratorios Cinfa, S.A. Ctra. Olaz-Chipi 10, Pol.
Ind.Areta 31620 Huarte-Pamplona (Navarra), Spanija.
88 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/1A/ |1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
30 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, (023 aizsta$ana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
tablets, Orodispersible N30; N48; N90O; Lielbritanija Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
tablets, 30 mg N96 Labaratorios Cinfa, S.A. Ctra. Olaz-Chipi 10, Pol.
Ind.Areta 31620 Huarte-Pamplona (Navarra), Spanija.
89 08-0135 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/1A/ |1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
45 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, (023 aizsta$ana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
tablets, Orodispersible N30; N48; N90O; Lielbritanija Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
tablets, 45 mg N96 Labaratorios Cinfa, S.A. Ctra. Olaz-Chipi 10, Pol.

Ind.Areta 31620 Huarte-Pamplona (Navarra), Spanija.
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90 10-0626  |Moviprep powder for  |Macrogolum, Natrii (112 g/11 g Pacipa A |Norgine Limited, |UK/H/0891/001/1B/|IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas
oral solution , Powder [sulfas anhydricus, [un pacipa B Lielbritanija 032 izmainas.. [zmainas aktivo vielu testéSanas biezuma.
for oral solution Natrii chloridum, [(Papira/ZBPE/Al

Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1;
Acidum N10; N40; N80;
ascorbicum, Natrii |N160; N320; N40
ascorbas (40x1)

91 00-0820 |Nasonex 50 Mometasoni furoas (50 mcg/dose Schering-Plough IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms/dose nasal Flakons N140 Europe, Belgija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
spray, suspension, Nasal puscietds un nesterilas $kidras zalu formas. Tiek aizstats
spray, suspension, 50 antioksidants, ko izmanto doz&Sanas siikna sastavdalas
pg/actuation razosana.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara

iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Dozé$anas stikna sastavdalas
specifikacija tiek pievienots parametrs ekstraktvielu
detalizéta noteiksana.

92 09-0074  |Nebilet Plus 5 mg/12,5 [Nebivololi 5mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001/1B/ |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, [hydrochloridum, PP/COKI/PP/AI International 007 razoS8anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
Film-coated tablets, 5 Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N14; Operations kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg/12,5 mg um N28; N30; N56; Luxembourg S.A., pievienosana. Tiek pievienots razotajs Menarini-Von

N90 Luksemburga Heyden GmbH, Leipziger Str. 7-13, Dresden, 01097,
Vacija.

93 09-0075 [Nebilet Plus 5 mg/25 mg|Nebivololi 5 mg/25 mg Menarini NL/H/1067/002/1B/ |IB B.1L.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, PP/COK/PP/AI International 007 razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 5 mg/25 [Hydrochlorothiazid [blisteris N7; N14;  |Operations kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg um N28; N30; N56; Luxembourg S.A., pievienosana. Tiek pievienots razotajs Menarini-Von

N90 Luksemburga Heyden GmbH, Leipziger Str. 7-13, Dresden, 01097,

Vacija.
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94 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, 200 ml Stikla TEVA Czech IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
solution, Oral solution [Humulus lupulus, |[pudelite N1; 5 ml Industries s.r.o., gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
Crataegus Pacina N12; 100 ml |Cehija ar atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
oxyacantha, Stikla pudelite N1 pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma (10 ml
Hypericum mertrauka) kvalitates specifikacijai kopa ar atbilstigu
perforatum, Melissa testa metodi.
officinalis,
Passiflora incarnata,
Sambucus nigra,
Valeriana
officinalis
95 96-0282 |Oftan Timolol 2,5 Timololum 12,5 mg/5 ml Santen Oy, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Plastikata pudelite |[Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution, 2,5 mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu timolola maleats.
96 96-0283 |Oftan Timolol 5 mg/ml |Timololum 5 ml Plastikata Santen Oy, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
eye drops, solution, Eye pudelite N1 Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 5 mg/ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu timolola maleats.
97 10-0292 |Olanzapine Medana 10 |Olanzapinum 10 mg Medana Pharma |UK/H/1520/002/1A/|1A B.1l.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI SA, Polija 007 kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
Film-coated tablets, 10 blisteris N30 atbrivosanu. Labota specifikacija sadala 3.2.P.3.4.
mg
98 10-0293 |Olanzapine Medana 15 |Olanzapinum 15 mg Medana Pharma |UK/H/1520/003/IA/|1A B.1l.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI SA, Polija 007 kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
Film-coated tablets, 15 blisteris N30 atbrivosanu. Labota specifikacija sadala 3.2.P.3.4.

mg
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99 10-0294 |Olanzapine Medana 20 |Olanzapinum 20 mg Medana Pharma |UK/H/1520/004/1A/|1A B.1l.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI SA, Polija 007 kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
Film-coated tablets, 20 blisteris N30 atbrivos$anu. Labota specifikacija sadala 3.2.P.3.4.
mg
100 10-0291 |Olanzapine Medana5 |Olanzapinum 5 mg Medana Pharma |UK/H/1520/001/1A/|1A B.1l.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI SA, Polija 007 kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
Film-coated tablets, 5 blisteris N30 atbrivos$anu. Labota specifikacija sadala 3.2.P.3.4.
mg
101 10-0312 |Olanzapine Orion 10 mg|Olanzapinum 10 mg Orion DE/H/1896/002/1A/ [IA B.I1L.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI Corporation, 009 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Somija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
10 mg N30; N35; N56; palielinats s€rijas apjoms.
N70; N98
102 10-0313 |Olanzapine Orion 15 mg|Olanzapinum 15 mg Orion DE/H/1896/003/1A/ |1A B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, 009 sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Somija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
15 mg N30; N35; N56; palielinats s€rijas apjoms.
N70; N98
103 10-0311 |Olanzapine Orion 5 mg |Olanzapinum 5mg Orion DE/H/1896/001/1A/ |T1A B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI Corporation, 009 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
Orodispersible tablets, 5 blisteris N14; N28; |Somija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
mg N30; N35; N56; palielinats s€rijas apjoms.
N70; N98
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104 10-0266 |Prescanden HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/002/IA/ [IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Al/Al perforéts Sloveénija 004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

vienas devas
blisteris N50 (50x1);
16 mg/12,5 mg
Al/Al blisteris N7;
N10; N14; N20;
N21; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; 16 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21; N28;
N56; N84; N98;
N100; N250

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazids razotajam IPCA Laboratories
Limited, 48, Kandivli Industrial Estate, Kandivli (West),
Mumbai, 400 067, Indija ar razo$anas vietu IPCA
Laboratories Limited, P.O. Sejavta, Ratlam, 457 002,
Indija no RO-CEP-2004-013-Rev 03 uz R1-CEP-2004-
013-Rev 01.; IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
akttvo vielu hidrohlortiazids razotajam
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A,, 19
Pelplinska Street, Starogard Gdanski, 83-200, Polija ar
razosanas vietu PHARMACEUTICAL WORKS
POLPHARMA S.A., 19 Pelplinska Street, Starogard
Gdanski, 83-200-Polija no RO-CEP 2004-058-Rev 00 uz
RO-CEP 2004-058-Rev 01.
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105 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al |Sandoz d.d., DE/H/1828/001/IA/ [IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, blisteris N7; N10; Slovénija 004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 8 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid [N14; N20; N21; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
um N28; N30; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N56; N60; N84, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N90; N98; N100; 8 vielu hidrohlortiazids razotajam PHARMACEUTICAL
mg/12,5 mg Al/Al WORKS POLPHARMA S.A., 19 Pelplinska Street,
perforéts vienas Starogard Gdanski, 83-200, Polija ar raZzoSanas vietu
devas blisteris N50 PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A,, 19
(50x1); 8 mg/12,5 Pelplinska Street, Starogard Gdanski, 83-200-Polija no
mg ABPE pudele RO-CEP 2004-058-Rev 00 uz RO-CEP 2004-058-Rev 01,;
N7; N14; N21; N28; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N84; N98; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N100; N250 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazids razotajam IPCA Laboratories
Limited, 48, Kandivli Industrial Estate, Kandivli (West),
Mumbai, 400 067, Indija ar raZo$anas vietu IPCA
Laboratories Limited, P.O. Sejavta, Ratlam, 457 002,
Indija no RO-CEP-2004-013-Rev 03 uz R1-CEP-2004-
013-Rev 01.
106 99-1016 |Provera 10 mg tablets, |Medroxyprogestero [10 mg PVH/AI Pfizer Europe MA IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
Tablets, 10 mg ni acetas blisteris N100; N40; |EEIG, un/vai adreses izmainas. Bija: Pfizer Italia S.r.1. 63046
10 mg ABPE pudele |Lielbritanija Marino del Tronto, Ascoli Piceno, Italija Bis: Pfizer
N50 Italia S.r.I. Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli
Piceno (AP), Italija
107 99-1015 |Provera 5 mg tablets, Medroxyprogestero |5 mg Stikla pudelite |Pfizer Europe MA IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Tablets, 5 mg ni acetas (briina) N30; N100; |EEIG, un/vai adreses izmainas. Bija: Pfizer Italia S.r.1. 63046
N24 Lielbritanija Marino del Tronto, Ascoli Piceno, Italija Bus: Pfizer

Italia S.r.l. Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli
Piceno (AP), Italija
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108

08-0340

Quetiapine Teva 200 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100 (5x20); 200
mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/004/1B/
010

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
gatava produkta specifikacija un parbaudes metode.

109

08-0342

Quetiapine Teva 25 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg ABPE pudele
N100; N250; 25 mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N90O;
N100 (5x20); 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100 (5x20)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/001/DC
/1B/010

IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
gatava produkta specifikacija un parbaudes metodeg.

110

07-0105

Recombinate 1000 1U

powder and solvent for

solution for injection,

Powder and solvent for

solution for injection,
1000 1U/10 ml

Octocogum alfa

1000 1U/10 ml
Stikla pudelite N1

Baxter AG,
Austrija

NL/H/0043/003/1A/
049

IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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111 07-0103 |Recombinate 250 1U Octocogum alfa 250 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/001/1A/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 049 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
Powder and solvent for plazmas pamatlieta.
solution for injection,
250 1U/10 ml

112 07-0104 |Recombinate 500 1U Octocogum alfa 500 1U/10 ml Stikla [Baxter AG, NL/H/0043/002/1A/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 049 iek]ausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 1U/10 ml

neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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113

01-0020

Rowatinex gastro-
resistant soft capsules,
Gastro-resistant
capsules, soft

Pinenum,
Camphenum,
Cineolum,
Fenchonum,
Borneolum,
Anetholum

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N100

Rowa
Pharmaceuticals
Ltd, Trija

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). No izlaides
specifikacijas svitrots parbaudes parametrs- garsa.; IA
B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). No izlaides specifikacijas svitrots
parbaudes parametrs- smarza.; [A B.I1.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). No uzglabasanas laika specifikacijas svitrots
parbaudes parametrs- refrakcijas indekss.; IA B.I1.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). No uzglabasanas laika specifikacijas svitrots
parbaudes parametrs- optiskas rotacijas tests.; IA
B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). No uzglabasanas laika
specifikacijas svitrots parbaudes parametrs- blivums.; TA
B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). No uzglabasanas laika
specifikacijas svitrots parbaudes parametrs- skabes
skaitlis.

114

99-0935

Salofalk 4 g/60 ml rectal
suspension, Rectal
suspension, 4 g/60 mi

Mesalazinum

4 g/60 ml PP pudele
N7; N21

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

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 Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine.
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115 99-0935 |Salofalk 4 g/60 ml rectal |Mesalazinum 4 g/60 ml PP pudele [Dr. Falk Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspension, Rectal N7; N21 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, 4 g/60 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine; 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 Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine

116 99-0382 |Salofalk 500 mg gastro- |Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N50; N100 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine
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117 99-0382 |Salofalk 500 mg gastro- |Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N50; N100 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine; 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 Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine

118 99-0383 [Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, N10; N30; N120 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine

119 99-0383 [Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, N10; N30; N120 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Mesalazins/ Mesalazinum/ Mesalazine
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120 11-0275 |Seroquel XR 150 mg Quetiapinum 150 mg AstraZeneca UK IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas [1dz 10 reizém.
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots gatava
Prolonged release film- N60 (6x10) produkta s€rijas apjoms.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
coated tablets, 150 mg jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as),
iznemot se€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots bulk razotajs AstraZeneca Pharmaceuticals LP,
587 Old Baltimore Pike, Newark, DE 19702, ASV.
121 05-0152  |Subcuvia 160 g/I Immunoglobulinum [1,6 g/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/IA/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection,  [humanum normale [NZ1; N20; 800 mg/5 |Austrija 016/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for injection, ml Ampula N1; N20 neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procedira
160 g/l DE/H/xxxx/IA/020/G icklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
122 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml |Azithromycinum  |400 mg/20 ml ABPE|Teva Pharma 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 azitromicinu razotajam PLIVA Croatia Ltd., Prilaz
baruna Filipovica 25, Zagreb, 10000, Horvatija ar
razoSanas vietu Pliva Croatia Ltd., Prudnicka cesta 98,
Prigorje Brdovecko, TAPI Croatia Production SM,
10291, Horvatija no RO-CEP 2007-072-Rev 02 uz RO-
CEP 2007-072-Rev 03.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Veiktas izmainas piemaisijumu noteikSanas
metod€ aktivajai vielai azitromicinam atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai.
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123

94-0231

Sumamed 250 mg
capsules, Capsules, 250
mg

Azithromycinum

250 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Veiktas izmainas piemaistjumu noteikSanas metode
aktivajai vielai azitromicinam atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu azitromicinu razotajam PLIVA Croatia Ltd.,
Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb, 10000, Horvatija ar
razo$anas vietu Pliva Croatia Ltd., Prudnicka cesta 98,
Prigorje Brdovecko, TAPI Croatia Production SM,
10291, Horvatija no RO-CEP 2007-072-Rev 02 uz RO-
CEP 2007-072-Rev 03.

124

00-0863

Sumamed 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Azithromycinum

500 mg PVH/AI
blisteris N3

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Veiktas izmainas piemaisijumu noteik§anas metode
aktivajai vielai azitromicinam atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai.; 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 azitromicinu razotajam PLIVA Croatia Ltd.,
Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb, 10000, Horvatija ar
razoSanas vietu Pliva Croatia Ltd., Prudnicka cesta 98,
Prigorje Brdovecko, TAPI Croatia Production SM,
10291, Horvatija no RO-CEP 2007-072-Rev 02 uz RO-
CEP 2007-072-Rev 03.
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125 00-0864 |Sumamed forte 200 Azithromycinum  [1,5 g/37,5 ml ABPE |Teva Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/5 ml powder for oral pudele N1; 1,2 g/30 |B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, Powder for ml ABPE pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oral suspension, 200 N1; 600 mg/15 ml vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/5 ml ABPE pudele N1 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu azitromicinu razotajam PLIVA Croatia Ltd., Prilaz
baruna Filipovica 25, Zagreb, 10000, Horvatija ar
razoSanas vietu Pliva Croatia Ltd., Prudnicka cesta 98,
Prigorje Brdovecko, TAPI Croatia Production SM,
10291, Horvatija no RO-CEP 2007-072-Rev 02 uz RO-
CEP 2007-072-Rev 03.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Veiktas izmainas piemaisijumu noteikSanas
metod€ aktivajai vielai azitromicinam atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai.

126 09-0234 |Taflotan 15 Tafluprostum 45 mcg/0,3 mi Santen Oy, DE/H/0991/002/1A/ |TA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
micrograms/ml eye ZBPE pudele N30; [Somija 016 sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
drops, solution, single- N90 sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
dose container, Eye véra ta paSa DFSA noveértéjumu saistiba ar citam ta pasa
drops, solution, single- RAI zalém. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
dose container, 15 sistémas apraksta (Versija 8)
micrograms/ml

127 97-0338 |Troxevasin 2 % gel, Troxerutinum 2 %/40 g Laminata |Actavis Nordic IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas

Gel, 2%

tabina N1; 2 %/40 g
Aluminija tiiba N1

A/S, Danija

izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmainam.
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128 00-0327  |Urosept coated tablets, |Kalii citras, Natrii {1 UD PVH/AI Poznan Herbal IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Coated tablets citras, Extractum  |blisteris N60; N30  [Company atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

spissum "Herbapol" SA, farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.

compositum Polija Izmainas augu izcelsmes aktivo vielu specifikacijas

ex:Betulae folium, parbaudes parametra "mikrobiologiska tiriba" limitos un

Petroselini radix, testa metod@s, lai panaktu atbilstibu Eiropas

Phaseoli Farmakopejas prasibam. ; IA B.II1.2. b Izmainas, kas

pericarpium, izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas

Chamomillae flores vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

extractum siccum, monografijai. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas augu

Vitis idaeae folium izcelsmes izejvielu specifikacijas parbaudes parametra

extractum siccum, "mikrobiologiska tiriba" limitos un testa metodgs, lai

Phaseoli panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas prasibam. ; IA

pericarpium pulvis B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas gatava produkta
specifikacijas parbaudes parametra "mikrobiologiska
tiriba" limitos un testa metodgs, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas prasibam.

129 08-0052 [Valcyte 50 mg/mi Valganciclovirum |12 g Stikla pudelite |Roche Latvija NL/H/0323/002/IB/ |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

powder for oral solution,

Powder for oral
solution, 50 mg/ml

N1

SIA, Latvija

042

izmainas.. Lietosanas instrukcija Valcyte 50 mg/ml
pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavoSanai
atjaunota atbilstosi izmainam, kas veiktas Valcyte 450 mg
apvalkotas tabletes lietosanas instrukcija pec
saprotamibas testa rezultatu ieklausanas.
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130 10-0090 |Vantas 50 mg implant, [Histrelini acetatum [50 mg Stikla flakons |Orion DK/H/1010/001/I1B/ (IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
Implant, 50 mg un sterila Corporation, 022 ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot

implantacijas ierice [Somija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas

N1 operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
aizstats razotajs - flakonu depirogenizacijas vieta. Bija:
Eagle Pitcher Technologies LLC, 200 BJ Tunnel Blvd.,
Miami, OK 74354, ASV, bis: Afton Scientific
Corporation, 2030 Avon Court, Charlottesville 22902,
ASV.

131 98-0426 |Venoruton forte 500 mg |O-beta- 500 mg Blisteris Novartis Finland |98-0426-002/ IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

tablets, Tablets, 500 mg [hydroxyethylrutosid [N30; N60; N100 Oy, Somija vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
um izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Atjaunota aktivas vielas O-(B- hidroksietil)-rutozidu
specifikacija - izmainas mikrobiologiskas tiribas
noteik$anas parametros un metodg.

132 10-0207 |Voluforte solution for  [Poly(O-2- 500 ml Poliolefina |Fresenius Kabi DE/H/1568/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
infusion, Solution for hydroxyethyl) maiss N1; N10; Polska Sp. z 0.0., {005 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
infusion amylum, Natrii N20; 500 ml Polija ipasnieka adrese Cehijas Republika un Slovakijas

chloridum Polietiléna pudele Republika. Bija:Fresenius Kabi s.r.o., Plezenska 3217/16,
N1; N10; N20 150 00 Praha 5, Cehijas Republika; bis: Fresenius Kabi
s.1.0., Zeletavska 1525/1, 140 00 Praha 4, Cehijas
Republika.

133 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, NL/H/1732/002/P/0 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija 01 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; instrukcija papildinata ar pulmonalas hipertensijas

N15; N20; N50; simptomiem jaundzimusajiem, kuru mates lietoja
N56; N84; N98; sertraltnu griitniecibas beigu posma. Informacija
N100; N200; N294; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N300; N500
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134

01-0096

Zoxon 2 mg tablets,
Tablets, 2 mg

Doxazosinum

2 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N30;
N10

Zentiva k.s.,
Cehija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta, lietoSanas instrukcijas un markejuma tektsi
atjaunoti saskana ar speka esoso Eiropas Savienibas
valstis pienemto standartformu. Zalu apraksta atjaunota
informacija apakSpunktos 4.3 -4.9 atbilstosi kompanijas
droSuma pamatdatiem. Zalu aptaksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti

135

01-0097

Zoxon 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N100

Zentiva k.s.,
Cehija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta, lietoSanas instrukcijas un markejuma tektsi
atjaunoti saskana ar speka esoSo Eiropas Savienibas
valstis pienemto standartformu. Zalu apraksta atjaunota
informacija apakSpunktos 4.3 -4.9 atbilsto$i kompanijas
droSuma pamatdatiem. Zalu aptaksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

136

04-0230

Larifans 2,5 mg/2 ml

solution for injection,
Injection solution, 2,5
ma/2 ml

Acidum
ribonucleinicum
duplicatum

2,5 mg/2 ml Stikla
pudelite N12

SIA "Vitesan",
Latvija

Bezmaksas kliidu labojums. Kliidu labojums produkta
informacija.

137

09-0249

Oxcarbazepine Teva
150 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

Oxcarbazepinum

150 mg/1 tabl.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N30; N50; N56;
N100; N200; N500

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1304/001/DC
/

Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kliidu labojums
mark&juma teksta - labots Braila raksts.
Bija:Oxcarbazepine Teva 150 mg apvalkotas tabletes
Biis:Oxcarbazepine Teva 150 mg
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138 09-0250 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum  |300 mg/1 tabl. Teva Pharma UK/H/1304/002/DC|Bezmaksas kltdu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
300 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |/ mark&juma teksta - labots Braila raksts.
tablets, Film-coated aluminija blisteris Bija:Oxcarbazepine Teva 300 mg apvalkotas tabletes
tablets, 300 mg N1; N30; N50; N56; Bis:Oxcarbazepine Teva 300 mg

N100; N200; N500

139 09-0251 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum  |600 mg/1 tabl. Teva Pharma UK/H/1304/003/DC|Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kludu labojums

600 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |/ mark&juma teksta - labots Braila raksts.

tablets, Film-coated
tablets, 600 mg

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

Bija:Oxcarbazepine Teva 600 mg apvalkotas tabletes
Biis:Oxcarbazepine Teva 600 mg

Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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