Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0281 |lopamigita 300 mg/ml  |lopamidolum 22500 mg/75 ml Insight Agents DE/H/1782/001/IA/ [IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
solution for injection Stikla flakons N10; |GmbH, Vacija 008/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
and infusion, Solution N30; 30000 mg/100 sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
for injection and ml Stikla flakons neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
infusion, 300 mg I/ml N10; N30; 150000 (piem@ram, administrativas izmainas, akronimu
mg/500 ml Stikla atjaunina$ana,funkciju/procediiru nosaukumu
flakons N1; N6; pieskirSanas izmainas). Izmainas Detalizéta
6000 mg/20 ml farmakovigilances sistémas apraksta
Stikla flakons N10;
N30; 60000 mg/200
ml Stikla flakons
N10; N20; 15000
mg/50 ml Stikla
flakons N10; N30
2 09-0282 |lopamigita 370 mg/ml  |lopamidolum 74000 mg/200 ml Insight Agents DE/H/1782/002/1A/ |TA C.1.9. h Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances

solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 370 mg I/ml

Stikla flakons N10;
N20; 27750 mg/75
ml Stikla flakons
N10; N30; 7400
mg/20 ml Stikla
flakons N10; N30;
37000 mg/100 ml
Stikla flakons N10;
N30; 18500 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30

GmbH, Vacija

008/G

sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta
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3 10-0478 |Palandra 3 mg/0,03 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,03 mg Bayer Schering  [PT/H/0322/001/1A/ (1A A.4. Akfivas vielas razosana izmantotas ak(ivas vielas, izejvielas,
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Pharma AG, 003/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga

coated tablets, 3
mg/0,03 mg

N21; N63 (3x21);
N126 (6x21); N273
(13x21)

Vacija

gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa PT/H/0322/1A/003/G
ieklautas izmainas. Aktivas vielas etinilestradiola razoSana izmantotas
aktivas vielas, razotdja nosaukuma izmainas.; IA A.5. b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma izmainas.; IA C.19. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (Versija 10.0); IA A.5. a Par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa PT/H/0322/1A/003/G ieklautas izmainas. Bija: Bayer Schering
Pharma AG, Vacija Muellerstrasse 178, Berlin, D-13353, Vacija; bs:
Bayer Pharma AG, Vacija Muellerstrasse 178, Berlin, D-13353,
Vacija.; IA C.19. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes
izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai analize, un
informacijas snieg8ana jaunaja sistéma). Grupa PT/H/0322/1A/003/G
ieklautas izmainas. Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (Versija 10.0); IA C.1.9. h Izmainas paSreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa PT/H/0322/IA/003/G ieklautas izmainas.
Izmainas Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 10.0);
1A 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
apstiprindta razotaja. Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu etinilestradiolam, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.; 1A
A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
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reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas drospirenona
razoSana izmantotas aktivas vielas, razotaja nosaukuma izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats.
4 95-0006 |ACC 100 mg Acetylcysteinum 100 mg PP tiba N20 [Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent tablets, Slovénija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu acetilcistetnu.
5 00-0515 |ACC 200 mg Acetylcysteinum 1200 mg PP taba N20 [Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent tablets, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 200 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu acetilcisteTnu.
6 95-0007 |ACC Long 600 mg Acetylcysteinum 600 mg Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent tablets, Papira/Al/PE pacina [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 600 N6; N10; 600 mg PP izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg tiba N10; N6 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu acetilcisteTnu.
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7 07-0263  |Airapy 100 %, Aer medicinalis 20 1 Terauda balons |AGA AB, SE/H/0729/001/MR |IA B.Il.e.5al Gatava produkta iepakojuma lieluma
medicinal gas, N1 (200 bar); 101  |Zviedrija /IAJO08 izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
compressed, Medicinal Térauda balons N1 (piem&ram, tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma
gas, compressed, 100 % (200 bar); 50 1 pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam. Pievienots
Terauda balons N1 papildus iepakojuma lielums - 5 litru aluminija gazes

(200 bar); N10 (200
bar); N12 (200 bar);
2,5 1 Térauda balons
N1 (200 bar); 11
Metala balons N1
(200 bar); 51
Teérauda balons N1
(200 bar); 101
Aluminija balons N1
(200 bar); 21
Teérauda balons N1
(200 bar); 31
Teérauda balons N1
(200 bar); 51
Aluminija balons N1
(200 bar); 4 1
Teérauda balons N1
(200 bar)

balons ar noslédzamu ventili un ieblivétu spiediena
regulatoru 4,5 bar.
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01-0135

AmBisome liposomal
Amphotericin B 50 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 50
mg

Amphotericinum B

50 mg Flakons N10
(15 ml; 30 ml; 20
ml)

Gilead Sciences
International
Limited,
Lielbritanija

IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu holesterolu. ; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs/ sekundaras
iepakoS$anas vieta/ par s€rijas kontroli atbildiga vieta/
Gilead Sciences Limited, County Dublin, Irija; IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
kvalitates kontroles vietas nosaukums.; 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 amfotericinu B.

03-0106

Amiokordin 150 mg/3
ml solution for injection,
Solution for injection,
150 mg/3 ml

Amiodaroni
hydrochloridum

150 mg/3 mi
Ampula N5

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Veiktas
izmainas zalu mark&juma teksta.
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10 10-0488 |Atorgamma 10 mg film- | Atorvastatini 10 mg ABPE pudele |Wo6rwag Pharma  1S/H/0164/001/1B/0 [IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
coated tablets, Film- calcium N10; N20; N30; GmbH & Co.KG, [09/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 10 mg N50; N100; N200; |Vacija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
10 mg Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa
OPAJ/AI/PVH/AI IS/H/0164/1B/009/G ieklauta izmaina. Veiktas nelielas
blisteris N4; N7; izmainas razosanas procesa, kas saistitas ar jauna razotaja
N10; N14; N20; pievienoSanu.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
N28; N30; N50; razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N56; N84; N98; produkta razosanas laika: razo$anas gaita veicama
N100; N200; N500; nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitroti atseviski
N90 razosanas laika veiktie testi, kurus veica tikai pilotseriju
validacijas laika.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZoSanas operacija(-as),
iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Balkanpharma- Dupnitsa AD,
Bulgarija (adrese: 3 Samokovsko Str., Dupnitsa 2600).
11 10-0489 |Atorgamma 20 mg film- | Atorvastatini 20 mg Worwag Pharma  |1S/H/0164/002/IB/0 IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
coated tablets, Film- calcium OPA/AI/PVHI/AI GmbH & Co.KG, |09/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 20 mg blisteris N4; N7; Vacija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N10; N14; N20; Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa
N28; N30; N50; IS/H/0164/IB/009/G ieklauta izmaina. Veiktas nelielas
N56; N84; N98; izmainas razoSanas procesa, kas saistitas ar jauna razotaja

N100; N200; N500;
N90; 20 mg ABPE
pudele N10; N20;
N30; N50; N100;
N200

pievienosanu.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitrosana. Tiek svitroti atseviski
razosanas laika veiktie testi, kurus veica tikai pilotsériju
validacijas laika.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as),
iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Balkanpharma- Dupnitsa AD,

Bulgarija (adrese: 3 Samokovsko Str., Dupnitsa 2600).
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12 10-0490 |Atorgamma 40 mg film- | Atorvastatini 40 mg Worwag Pharma  1S/H/0164/003/1B/0 1B B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
coated tablets, Film- calcium OPAJ/AI/PVH/AI GmbH & Co0.KG, |09/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
coated tablets, 40 mg blisteris N4; N7; Vacija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N10; N14; N20; Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa
N28; N30; N50; IS/H/0164/1B/009/G ieklauta izmaina. Veiktas nelielas
N56; N84; N98; izmainas razosanas procesa, kas saistitas ar jauna razotaja
N100; N200; N500; pievienoSanu.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
N90; 40 mg ABPE razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
pudele N10; N20; produkta razosanas laika: razo$anas gaita veicama
N30; N50; N100; nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitroti atseviski
N200 razosanas laika veiktie testi, kurus veica tikai pilotseriju
validacijas laika.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZoSanas operacija(-as),
iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Balkanpharma- Dupnitsa AD,
Bulgarija (adrese: 3 Samokovsko Str., Dupnitsa 2600).
13 07-0114 |Atorvastatin Actavis 40 |Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Actavis Group hf, [IS/H/0100/003/IA/0 [IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg film-coated tablets, N10; N20; N30; Tslande 16 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo

Film-coated tablets, 40
mg

N50; N100; N200;
40 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500

produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
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14 11-0489 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Jubilant NL/H/1917/001/1A/ [IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N3; N4; N6 nv, Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 250 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu azitromicina dihidrats.; IA B.Il.c.3al Materiala, kas
var radit TSE risku, aizstasana ar augu vai sintetiskas
izcelsmes materialu: paligvielas vai reagenti, ko
neizmanto, razojot biologiski/imunologiski aktivu vielu
vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
Paligvielas, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
izcelsmes materialu.
15 11-0490 |Azithromycin Jubilant |[Azithromycinum {500 mg PVH/PVDH |Jubilant NL/H/1917/002/1A/ |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |002/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N2; N3; N6; N30  |nv, Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

tablets, 500 mg

vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu azitromicina dihidrats; TA B.II.c.3al Materiala, kas
var radit TSE risku, aizstasana ar augu vai sintétiskas
izcelsmes materialu: paligvielas vai reagenti, ko
neizmanto, razojot biologiski/imunologiski aktivu vielu
vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
Paligvielas, kas var radit TSE risku, aizstaSana ar augu
izcelsmes materialu.
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16 96-0596  |Bactrim 40 mg/8 mg/ml [Sulfamethoxazolum |100 ml Pudelite N1 |[Roche Latvija IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
syrup, Syrup, 40 mg/8 |, Trimethoprimum SIA, Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg/ml ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembris)
ieteikumiem zalém, kas satur sulfometoksazonu. Ar
informaciju par augstu Stivensa-DZonsona sindroma un
toksiskas epidermas nekrolizes risku papildinati zalu
apraksta apaks$punkti 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
17 00-0901 |Berberis-Homaccord Veratrum album, |30 ml Stikla pudelite |Biologische IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
oral drops, solution, Citrullus N1 Heilmittel Heel izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
Oral drops, solution colocynthis, GmbH, Vacija instrukcija bez izmainam.
Berberis vulgaris
18 03-0344 |Bisakodils-Nizfarm 10 |Bisacodylum 10 mg AAS "Nizfarm" IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg suppositories, Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, serijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
Suppositories, 10 mg N5; N10 Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek

palielinats s€rijas apjoms.
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19 10-0136 |Bossanova 50 mg film- |Acidum 50 mg Gedeon Richter  [HU/H/0221/001/DC|IB C.1.2. a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /1B/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 50 mg

blisteris N28; N84

apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Bondronat, 50 mg
apvalkotas tabletes. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta
iek]autas kontrindikacijas: hipokalc€mija, baribas vada
patologijas, kas aizkave ta iztuk$oSanos, nesp&ja vertikali
nos€det vai nostavet vismaz 60 miniites; 4.4 apak$punkta
ieklauts bridinajums par iesp&jamo kunga-zarnu trakta
augsdalas glotadas kairinajumu, kuru var izraisit
bifosfonati un bridinajums zales lietot uzmanigi, sekojot
lietosanas instrukcijai, ka ar bridinajums, ka ir bijusi
pécregistracijas zinojumi par kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas ¢tlam un atipiskiem augsstilba kaula lizumiem,
icklauts bridinajums, ka pacientiem ieteicams kontrol&t
nieru funkciju, kalcija, fosfata un magnija limeni seruma;
4.8 apakspunkts papildinats ar blakusparadibam: atipiski
subtrohantgriski un diafizari augsstilba lizumi un acu
ickaisums; redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.2, 4.5, 4.6, 5.1 un 5.2. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

10
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8
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10-0283

Budenofalk 2 mg/dose
rectal foam, Rectal
foam, 2 mg/dose

Budesonidum

2 mg/dose Aluminija
balonins N14 (1x14)

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta
specifikacija tiek papildinata ar jauno parametru atbilstosi
Eiropas Farmakopejas vispargjam prasibam. ; [A
B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. No
gatava produkta specifikacijas tiek svitrots nebiitisks
parametrs, atbilstosi Eiropas Farmakopejas prasibam.; IB
B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveruma dg]. Tiek veikta gatava produkta specifikaciju
parametra precizéSana, parametra robeZas netiek
mainitas. ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
Tiek veiktas izmainas gatava produkta specifikacija,
pievienots jauns specifikacijas parametrs. ; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta specifikacija, piemérojot gatava produkta
testéSanas metodes saskana ar spéka esoso Eiropas
Farmakopeju.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

21

10-0283

Budenofalk 2 mg/dose
rectal foam, Rectal
foam, 2 mg/dose

Budesonidum

2 mg/dose Aluminija
balonins N14 (1x14)

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

IA B.Il.e.7.a lepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek svitrots gatava produkta
iepakojumu komponensu piegadatajs.; [A B.1l.e.4.a
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek
veiktas nelielas izmainas zalu ievades aplikatoru
dimensijas un varstu-dozatoru tehniskajas specifikacijas.;
IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots jauns gatava produkta
iepakojuma komponensu piegadatajs.

22

10-0283

Budenofalk 2 mg/dose
rectal foam, Rectal
foam, 2 mg/dose

Budesonidum

2 mg/dose Aluminija
balonins N14 (1x14)

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 raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Budezonids.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (razotdja aizstasana vai pievienosana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Budezonids sertifikats
no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8
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10-0283

Budenofalk 2 mg/dose
rectal foam, Rectal
foam, 2 mg/dose

Budesonidum

2 mg/dose Aluminija
balonins N14 (1x14)

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Gatava produkta razoSanas
procesa tiek veiktas nenozimigas izmainas, kuras precize
atsévisko procesa posmu razo$anas apstaklus ; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta: Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija
(Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg, Germany); 1A
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa
icklautas izmainas. Gatava produkta razo$anas procesa
kontrole tiek papildinata ar divam analizes metodém

24

10-0283

Budenofalk 2 mg/dose
rectal foam, Rectal
foam, 2 mg/dose

Budesonidum

2 mg/dose Aluminija
balonins N14 (1x14)

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

IB B.II.f.1b1l Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta
uzglabasanas laiks atbilstosi reala laika datiem.; IB
B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosactijumu izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Pamatojoties uz stabilitates petijumu
datiem, tiek veiktas izmainas gatava produkta
uzglabasanas nosacijumos.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
25 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 |Calcium, 500 mg/200 1U Nycomed Pharma IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
IU chewable tablets, Cholecalciferolum |Polietiléna pudele  [AS, Norvégija sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Chewable tablets, 500 N30; N100 sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
mg/200 1U atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, izmainas par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 8.0, 26.04.2011
26 02-0157 |Calcigran Sine 500 mg |Calcium 1250 mg Poliméra [Nycomed SEFA IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
chewable tablets, traucins N30; N60; |AS, lgaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Chewable tablets, 500
mg

N100

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Kalcija karbonats.; 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
(kalcija karbonata) piegadatajs.; A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek
svitrots gatava produkta razotajs Nycomed Danmark ApS
adrese: Helseholmen 9 DK-2650 Hvidovre, Danija.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 10-0576  |Cetrix 10 mg film- Cetirizini 10 mg Vitabalans Oy, SE/H/0816/001/1A/ |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- dihydrochloridum |PVH/PVdH/AI Somija 002 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
coated tablets, 10 mg blisteris N14; N20; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek

N30; N50; N100 palielinats s€rijas apjoms.

28 10-0576 |Cetrix 10 mg film- Cetirizini 10 mg Vitabalans Oy,  |SE/H/0816/001/1A/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- dihydrochloridum |PVH/PVdH/AI Somija 003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg blisteris N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N30; N50; N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu cetirizina dihidrohlorids.

29 10-0577  |Cetrix 10 mg film- Cetirizini 10 mg Vitabalans Oy, SE/H/0816/001/IA/ |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- dihydrochloridum |PVH/PVdH/AI Somija 002 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N7; N10 palielinats s€rijas apjoms.

30 10-0577 |Cetrix 10 mg film- Cetirizini 10 mg Vitabalans Oy, SE/H/0816/001/IA/ |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- dihydrochloridum |PVH/PVdH/AI Somija 003 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N7; N10 vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu cetirizina dihidrohlorids.

31 00-0815 |Ciloxan 3 mg/ml eye Ciprofloxacinum |15 mg/5 ml ZBPE |[s.a. Alcon- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Eye pudelite N1 Couvreur n.v., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 3 mg/ml Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ciprofloksactna hidrohlorids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
32 95-0058 |Ciprinol 10 mg/ml Ciprofloxacinum  ]100 mg/10 ml Stikla [KRKA, d.d., IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
concentrate for solution ampula N5 Novo mesto, produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
for infusion , Sloveénija reala laika datiem). Bija: 4 gadi; bais: 5 gadi; IB B.IL.f.1.d
Concentrate for solution Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
for infusion, 100 mg/10 uzglabasanas nosactjumu izmainas. Grupa iek]auta
ml izmaina. Bija: Sargat no gaismas. Uzglabat temperattira
lidz 30°C. Nesasaldgt.; bis: Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. STm zalém nav
nepieciesami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
33 03-0309 |[Ciral 20 mg film-coated |Citalopramum 20 mg Blisteris N28; |Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated N14 Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

tablets, 20 mg

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (CMDh/PhVVWP/033/011/ 10.2011)
par QT intervala pagarinasanas risku. Zalu apraksta 4.2-
maksimala deva samazinata no 60 mg diena uz 40 mg
diena, samazinatas maksimalas ieteicamas devas Tpasas
pacientu grupas; 4.3- pievienotas kontrindikacijas- QT
intervala pagarinasanas un vienlaiciga lietoSana ar zalém,
kuras pagarina QT intervalu, atbilstoSas izmainas veiktas
ar1 4.5; 4.4 un 4.8- informacija par QT intervala
pagarinasanos; 4.9- par nepiecieSamo EKG monitoringu;
5.1- papildinati p&tijumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
prolonged release dihydrochloridum, |PVH/AI blisteris Finland, Somija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Gatava
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini N14; N28 produkta specifikacija parametrs Satura viendabigums
release tablets, 5 mg/120|hydrochloridum aktivajai vielai(cetirizina dihidrohlorids) aizstats ar
mg parametru Devas viendabigums atbilstosi Eiropas

Farmakopejas monografijai 2.9.40.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Gatava produkta izlaides
laika un stabilitates specifikacijas saSaurinats
piemaisijumu limits. ; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Gatava produkta specifikacijas sasaurinats
limits parametram Ski$anas tests aktivajai vielai
(cetirizina dihidrohlorids).

35 10-0187 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/1B/ 1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
mg/ml solution for flakons N1; N5 Healthcare 007 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
injection or infusion, Limited, razoSanas laika. Citas izmainas.. Pievienota papildus
Solution for injection or Lielbritanija metode aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai.
infusion, 100 mg/ml

36 10-0189 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 1000 mg/10 ml Accord UK/H/1641/001/1B/ [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg/ml solution for Stikla flakons N1 Healthcare 007 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
injection or infusion, Limited, razoSanas laika. Citas izmainas.. Pievienota papildus
Solution for injection or Lielbritanija metode aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai.
infusion, 1000 mg/10 ml

37 10-0188 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 500 mg/5 ml Stikla [Accord UK/H/1641/001/1B/ [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
mg/ml solution for flakons N1; N5 Healthcare 007 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
injection or infusion, Limited, razoSanas laika. Citas izmainas.. Pievienota papildus
Solution for injection or Lielbritanija metode aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai.

infusion, 500 mg/5 ml
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
38 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum |250 mg PVH/AI Teva Pharma IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Film-coated N10; N20; N120; novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
tablets, 250 mg 250 mg farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga
PVH/PVdH/AI dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar
blisteris N10; N12; citu §1 pasa registracijas apliecibas pasnieka produktu.
N14; N20; N120 Iesniegta DDPS 2011. gada janvara 10. versija.
39 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,

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

blisteris N14; N10;
N30; 500 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N14;
N30

B.V., Niderlande

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar
citu §1 pasa registracijas apliecibas pasnieka produktu.
Iesniegta DDPS 2011. gada janvara 10. versija.
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
40 97-0543 |Coldrex HotRem Paracetamolum, 5 g Maisins N5; N10|GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Blackcurrant 750 mg/10 |Phenylephrini Consumer sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/60 mg powder for  |hydrochloridum, Healthcare, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oral solution, Powder  [Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
for oral solution, 750 Export Ltd., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
mg/10 mg/60 mg Lielbritanija vielu askorbinskabi.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp

aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
paracetamola piegadatajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu paracetamolu.; 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 fenilefrina hidrohloridu.
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1 2 3 4 5 6 8
41 08-0323 |Coldrex HotRem Honey |Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
& Lemon 750 mg/10 Acidum folijas/PE pacina Consumer starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
mg/60 mg powder for  |ascorbicum, N5; N10 Healthcare, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
oral solution, Powder  [Phenylephrini GlaxoSmithKline kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
for oral solution, 750 hydrochloridum Export Ltd., paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
mg/10 mg/60 mg Lielbritanija dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola

piegadatajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu askorbinskabi.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu paracetamolu.; 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 fenilefrina hidrohloridu.
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
42 98-0859 |Coldrex HotRem Lemon|Acidum 5 g Maisin$ N5; N10|GlaxoSmithKline IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
750 mg/10 mg/60 mg  |ascorbicum, Consumer starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
powder for oral solution, |Phenylephrini Healthcare, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Powder for oral hydrochloridum, GlaxoSmithKline kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution, 750 mg/10 Paracetamolum Export Ltd., paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
mg/60 mg Lielbritanija dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola

piegadatajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu askorbinskabi.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu paracetamolu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu fenilefrina hidrohloridu.
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1 2 3 4 5 6 8
43 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1000 mg Pacina N5; |GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini N10 Consumer sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/40 mg powder for  |hydrochloridum, Healthcare, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oral solution, Powder  [Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
for oral solution, 1000 Export Ltd., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
mg/10 mg/40 mg Lielbritanija vielu askorbinskabi.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp

aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
paracetamola piegadatajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu fenilefrina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu.
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44

96-0082

Corvitol 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N30;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas metoprolola tartratu sertifikats R1-
CEP 1998-074-Rev 02 no razotaja TEVA GROUP
ACTIVE PHARMACEUTICAL INGREDIENTS
DIVISION, 5 Basel Street 49131 Petah Tikva, Izra€la ar
razoSanas vietu TEVA PFC S.R.L., Via Enrico Fermi
20/26, 20019 Settimo Milanese, Italija.
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96-0082

Corvitol 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N30;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta Aesica Pharmaceuticals
GmbH, Mittelstrasse 15, Monheim, D-40789, Vacija ; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Mittelstrasse 15,
Monheim, D-40789, Vacija

46

09-0362

DENTOCAINE 40
mg/0,005 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
40 mg/0,005 mg/ml

Articaini
hydrochloridum,
Epinephrinum

40 mg/0,009 mg
Stikla kartridzs N50;
N100

Laboratorios
INIBSA, S.A.,
Spanija

NL/H/1492/001/1A/
001/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 (artikatna hidrohlorids).; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
akttvo vielu adrenalina tartrats.
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1 2 3 4 5 6 7 8
47 09-0361 |DENTOCAINE 40 Articaini 1,8 ml Stikla Laboratorios NL/H/1492/002/1A/ [1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,01 mg/ml solution |hydrochloridum, kartridzs N50; N100 [INIBSA, S.A., 001/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Solution  |Epinephrinum Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for injection, 40 mg/0,01 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (artikaina hidrohlorids).; IA B.IIl.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
akttvo vielu adrenalina tartrats.
48 98-0124 |Dermovate 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5 mg/25 g Tubina|GlaxoSmithKline IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
cream, Cream, 0,5 mg/g |propionas N1 Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
razotajs no pasreiz apstiprinata razotaja.
49 00-0250 |Dermovate 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25 g GlaxoSmithKline IA B.1I1.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Ointment, 0,5 |propionas Aluminija tibina N1 [Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/g Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
razotajs no pasreiz apstiprinata razotaja.
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50 06-0080 |Dolmen 12,5 mg film- |Dexketoprofenum |12,5 mg PVH/AI Menarini ES/H/0101/001/1B/ [IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas viclas, izejvielas/starpprodukta/
coated tablets, Film- plaksnite N10; N20; |International 042/G reagent?’ ko ftzm?mo ?lfﬁVE_S vielas razoSanas procesf’ Spef’tiﬁlfmj)as
. . . . parametra svitro§ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroana).
coated tablets, 12,5 mg N30; N40; N50; Operations Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slegtaja dala.; IA
N500 Luxembourg SA, B.Lb.1. d Nebatiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
Luksemburga ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra

25

svitro§ana (piem&ram, novecoju$a parametra svitro$ana). [zmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.I.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). [zmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlieta.; IB B.I.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). [zmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro aktivas vielas raZzoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa ES/H/0101/1B/042/G
ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
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salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoprofeéns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: raZo$anas gaita veicamu nebitisku testu
svitroSana. Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlieta.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlieta.;
IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: raZo$anas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebatiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitroSana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
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ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebiitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). [zmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
ES/H/0101/1B/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). [zmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlieta.; IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attiecigd gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.1.z Aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Citas izmainas.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.
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51 11-0258 |Dolmen 12,5 mg Dexketoprofenum [12,5 mg Al/PE Menarini ES/H/0101/004/1B/ [IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
granm es for oral pacina N2; N10; International 042/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
. . . . gadfjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
solution, Qranules for N20; N30; N40; Operations izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
oral solution, 12,5 mg N50; N100; N500 Luxembourg SA, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
Luksemburga deksketoproféns pamatlieta.; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas
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vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s@rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0101/1B/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlieta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofeéns pamatlieta.;
IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana.
Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebatisku testu
svitroSana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slegtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
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pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slegtaja dala.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.
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52 06-0081 |Dolmen 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0101/002/1B/ |lA B.La.4.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
coated tablets. Film- plaksnite N4; N10; International 042/G ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika: razoSanas
’ . . ’ . ’ . gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations ES/H/0101/IB/042/G icklautas izmainas. [zmainas aktivas vielas
N500 Luxembourg SA, deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes
Luksemburga (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
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iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: raZo$anas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlieta.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlieta.;
IB B.la.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
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starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.La.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitroSana.
Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.1.a.4. c Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.La.l.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.1.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
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parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofeéns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro§ana (piem&ram, novecoju$a parametra svitrosana). Grupa
ES/H/0101/1B/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlieta.; IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.
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53 11-0259 |Dolmen 25 mg granules |Dexketoprofenum (25 mg AI/PE pacina [Menarini ES/H/0101/005/1B/ |IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotds aktivas vielas, izejvielas,
for oral solution, N2: N4: N10: N20: |International 042/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
. . . . gadfjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
Gran yles for oral N30; N40; N50; Operations izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg SA, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
Luksemburga deksketoproféns pamatlieta.; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas
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vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s@rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0101/1B/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlieta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofeéns pamatlieta.;
IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana.
Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebatisku testu
svitroSana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slegtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
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pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slegtaja dala.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.
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54 06-0082 |Dolmen 50 mg/2 mi Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula [Menarini ES/H/0101/003/IB/ (1A A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
solution for injection or N1; N5; N6; N10; |International 042/G reafenta vai starpprodukta rafotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
concentrate for solution N20; N50; N100  |Operations gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
for infusion, Solution for Luxembourg SA, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
injection or concentrate Luksemburga deksketoprofens pamatlieta.; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas

for solution for infusion,
50 mg/2 ml

37

vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s@rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0101/1B/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlieta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofeéns pamatlieta.;
IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana.
Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebatisku testu
svitroSana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slegtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
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pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ES/H/0101/IB/042/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slegtaja dala.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.
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99-0141

Efferalgan 500 mg
effervescent tablets ,

Effervescent tablets, 500

mg

Paracetamolum

500 mg Blisteris
N16

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. [zmainas testa parametra
cietiba pielaujamos limitos razoSanas gaita.
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56 00-0287  |Eldepryl 5 mg tablets, |Selegilini 5 mg Polietiléna Orion IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 5 mg hydrochloridum traucins N100 Corporation, produkta testa procediira. Nelielas izmainas augstas
Somija efektivitates skidruma hromatografijas metodg.
57 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, |Pimecrolimusum |50 mg/5 g Aluminija [Meda Pharma DK/H/0339/001/  |IA Baltijas mark&juma izvérté$ana.. Jauns primara un
Cream, 10 mg/g taba N1; 150 mg/15 [SIA, Latvija sekundara iepakojuma mark&juma teksts p&c Baltijas
g Aluminija ttiba mark&juma procediiras.
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tiba N1;
600 mg/60 g
Aluminija tiba N1;
1000 mg/100 g
Aluminija tiiba N1
58 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma  [DE/H/0508/002/1B/ 1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., 031/G un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande DE/H/0508/01-03/031/G ieklauta izmaina. ; IB B.I1.b.3.z
and solvent for solution pilnslirce N2 Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
for injection, 22,5 mg (Maisina izmainas.. Mainits pilnslircés iepildita $kiduma svars.; IB
iepakojums); N1 B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
(Maisina ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
iepakojums); N1 laika. Citas izmainas.. Grupa DE/H/0508/01-03/031/G
(Paplates icklauta izmaina.
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
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59 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas {45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003/1B/ |IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., 031/G un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande DE/H/0508/01-03/031/G icklauta izmaina. ; IB B.Il.b.3.z
and solvent for solution (Maisina Izmainas gatava produkta razosanas procesa. Citas
for injection, 45 mg iepakojums); N2 izmainas.. Mainits pilnslircs iepildita Skiduma svars.; IB

(Maisina B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
iepakojums); N1 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzo$anas
(Paplates laika. Citas izmainas.. Grupa DE/H/0508/01-03/031/G
iepakojums); N2 ieklauta izmaina.

(Paplates

iepakojums)

60 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001/IB/ |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., 031/G un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
for injection, Powder pilnslirce N3 Niderlande DE/H/0508/01-03/031/G ieklauta izmaina. ; IB B.I1.b.3.z
and solvent for solution (Maisina Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
for injection, 7,5 mg iepakojums); N1 izmainas.. Mainits pilnslirc€s iepildita Skiduma svars.; IB

(Maisina B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
iepakojums); N1 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas
(Paplates laika. Citas izmainas.. Grupa DE/H/0508/01-03/031/G
iepakojums); N3 ieklauta izmaina.

(Paplates

iepakojums)

61 00-0333 |Emetron 2 mg/ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla Gedeon Richter IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, ampula N5 Plc., Ungarija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, 2 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ondasetrona hidrohlorida dihidratu.

62 00-0335 |Emetron 8 mg film- Ondansetronum 8 mg PVH/AI Gedeon Richter IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N10 Plc., Ungarija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 8 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ondasetrona hidrohlorida dihidratu.
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63 09-0193 |Enalapril Vitabalans 10 |Enalaprili maleas |10 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI1/H/0729/002/1A/0 [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N28; N30; |Somija 09 kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg N56; N60; N98; Bija: Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna,

N100 Somija. Biis: Vitabalans Oy, Varastokatu 7-9, 13500
Hémeenlinna, Somija.

64 09-0194 |Enalapril Vitabalans 20 |Enalaprili maleas |20 mg Aluminija Vitabalans Oy,  |FI/H/0729/003/IA/0 |IA A.5. b Gatava produkta raZotdja, tostarp kvalitates
mg tablets, Tablets, 20 blisteris N28; N30; [Somija 09 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg N56; N60; N98; Bija: Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna,

N100 Somija. Biis: Vitabalans Oy, Varastokatu 7-9, 13500
Héameenlinna, Somija.

65 09-0192 |Enalapril Vitabalans 5 |Enalaprili maleas |5 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI/H/0729/001/IA/0 [TA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N28; N30; |[Somija 09 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg N56; N60; N98; Bija: Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna,

N100 Somija. Biis: Vitabalans Oy, Varastokatu 7-9, 13500
Hameenlinna, Somija.

66 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
suspension for injection N25; N50 Belgija parbaudes vieta (sterilitates parbaude)GlaxoSmithKline

in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 10
micrograms/0,5 ml

Biologicals, Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand
Les Eaux, Francija.
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67 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/1 ml GlaxoSmithKline IB B.II.b.2.a S€rijas parbaudes/testesanas vietas
micrograms/ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
suspension for injection N25 Belgija parbaudes vieta (sterilitates parbaude)GlaxoSmithKline
in pre-filled syringe, Biologicals, Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand
Suspension for injection Les Eaux, Francija.
in pre-filled syringe, 20
micrograms/ml
68 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & IA C.1.9. i Izmainas paSreizgja farmakovigilances
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
pre-filled syringes, adatu un adatas sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
Solution for injection in aizsargu N6 véra ta paSa DFSA noveértéjumu saistiba ar citam ta pasa
pre-filled syringes, 10 RAI zalem. C.1.9 i) punktu - Zalu blakusparadibu
000 1U/ml uzraudzibas sist€mas (farmakovigilance) izmainas, lai
nemtu vera ta pasa zalu blakusparadibu uzraudzibas
sistémas (farmakovigilance) noveértéjumu saistiba ar citam
zalém tam paSam registracijas Ipas$niekam. Iesniegta
DDPS 2011. gada 13. junija versija 006.1.
69 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances

solution for injection in
pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 2000
1U/0,5 ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

sisteéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. C.1.9 i) punktu - Za]u blakusparadibu
uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance) izmainas, lai
nemtu vera ta pasa zalu blakusparadibu uzraudzibas
sist€mas (farmakovigilance) novertgjumu saistiba ar citam
zalém tam pasam registracijas ipasniekam. Iesniegta
DDPS 2011. gada 13. junija versija 006.1.
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70 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
pre-filled syringes, adatu un adatas sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
Solution for injection in aizsargu N6 vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
pre-filled syringes, 4000 RAI zalem. C.1.9 1) punktu - Zalu blakusparadibu
1U/0,4 ml uzraudzibas sistémas (farmakovigilance) izmainas, lai
nemtu vera ta pasa zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteémas (farmakovigilance) novertgjumu saistiba ar citam
zalém tam pasam registracijas ipasniekam. Iesniegta
DDPS 2011. gada 13. junija versija 006.1.
71 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
a pre-filled syringes, adatu un adatas sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
Solution for injection in aizsargu N6 véra ta pasa DFSA noveért€jumu saistiba ar citam ta pasa
pre-filled syringes, 6000 RAI zalem. C.1.9 i) punktu - Zalu blakusparadibu
1U/0,6 mi uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance) izmainas, lai
nemtu vera ta pasa zalu blakusparadibu uzraudzibas
sisteémas (farmakovigilance) novertgjumu saistiba ar citam
zalém tam pasam registracijas Tpas$niekam. Iesniegta
DDPS 2011. gada 13. junija versija 006.1.
72 11-0019 |Febrisan 500 mg/25 Paracetamolum, 1 UD PVH/PVDH |Nycomed GmbH, IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/5 mg film-coated Coffeinum, aluminija blisteris | Vacija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated Phenylephrini N12; N24 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg/25 mg/5 |hydrochloridum vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
mg (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas kofeina sertifikats no jauna razotaja.
73 98-0653  |Fervex granules for oral [Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,

solution, for children,
Granules for oral
solution, 280 mg/10
mg/100 mg

Pheniramini maleas,
Acidum ascorbicum

pacina N8

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika. Citas izmainas.. Pievienota alternativa
testa metode parametra masas zudums zavejot parbaudei
razosanas gaita.
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74 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
granules for oral Pheniramini maleas, |pacina N8 Squibb vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution, for adults, Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske razoSanas laika. Citas izmainas.. Pievienota alternativa

Granules for oral delmi Kft., testa metode parametra masas zudums zavejot parbaudei

solution, 500 mg/25 Ungarija razo$anas gaita.

mg/200 mg

75 98-0383  |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Teva Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release N50 B.V., Niderlande starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 200 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AWD.Pharma GmbH & Co. KG
Wasastrafe 50, 01445 Radebeul, Vacija.

76 96-0437  |Finlepsin 200 mg tablets |Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Teva Pharma IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

, Tablets, 200 mg N50 B.V., Niderlande 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) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AWD.Pharma GmbH & Co. KG
WasastraPe 50, 01445 Radebeul, Vacija.

77 98-0384 |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris Teva Pharma IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

N50

B.V., Niderlande

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs AWD.Pharma GmbH & Co. KG
WasastraPe 50, 01445 Radebeul, Vacija.
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78 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/1B/ |IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin§  |[Austrija 021 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek svitrots parametrs
200 g/l (1x12); 10 g/50 ml starpprodukta specifikacija, kuru pieméro gatava
Polietilena maisins produkta razosanas laika, razotajam - Baxter Healthcare
N24 (2x12); N24 Corporation, Baxter Bioscience, Colorado Boulevard
(1x24) 4501, Los Angeles, CA 90039, ASV.
79 06-0031 |Flosin 0,4 mg modified |[Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
release capsules, hard, |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International 007 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Modified release blisteris N30; N100; |Operations vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
capsules, hard, 0,4 mg N10; N14; N20; Luxembourg S.A., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N28; N50; N60; Luksemburga paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N90; N200; N56; dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs,
0,4 mg ABPE iepako$anas un s€riju kontroles vieta Actavis Ltd,B16
konteiners N10; Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta.
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
80 06-0031 [Flosin 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001/1A/ |1A B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
release capsules, hard, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International 006 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu mark&$ana
Modified release blisteris N30; N100; |Operations izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana.
capsules, hard, 0,4 mg N10; N14; N20; Luxembourg S.A., Izmainas kapsulu tintes sastava.
N28; N50; N60; Luksemburga
N90; N200; N56;
0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;

N90; N100; N200;
N56
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81

09-0325

Fluxemed 20 mg hard
capsules, Hard capsules,
20 mg

Fluoxetinum

20 mg PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N30; N50;
N100; N70

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

UK/H/4895/001/1B/
001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0048/001;21.06.2010) fluoksettnam.
(Redakcionalas izmainas 4.6 un 4.8 papildinatas
blakusparadibas) Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

82

97-0400

Fotil eye drops, solution,
Eye drops, solution

Timololi maleas,
Pilocarpini
hydrochloridum

5 ml Plastikata
pudelite N5

Santen Oy,
Somija

IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas timolola maleata atkartota testa perioda
noteiksana.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu timolola maleatu

47



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

83

08-0335

Glucophage 1000 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg ABPE
pudele N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N180;
N600; 1000 mg
PVH/AI blisteris
N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
N120; N180; N600

Merck Sante
s.a.s., Francija

FR/H/0181/001/1A/
082/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalific€to personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Procedtira
FR/H/xxxx/1A/0012/G ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 11.0). ; [A C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa FR/H/0181/001/1A/082/G
ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances
sistemas apraksts (versija 11.0). ; IA C.1.9. e Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupa FR/H/0181/001/1A/082/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0). ;
IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akrontmu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskir§anas izmainas). Grupa
FR/H/0181/001/1A/082/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).
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84

09-0344

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

Metformini
hydrochloridum

500 mg PVH/AI
blisteris N1; N9;
N20; N21; N30;
N40; N50 (5x10);
N56; N60 (3x20);
N84 (6x14); N9O;
N100; N120; N200;
N500; N600;
N1000; N60 (4x15);
N84 (4x21); N50
(2x25); 500 mg
Polietiléna pudele
N21; N30; N40;
N50; N60; N100;
N120; N300; N400;
N500; N600; N1000

Merck Sante
s.a.s., Francija

FR/H/0181/003/1A/
082/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalific€to personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Procedtira
FR/H/xxxx/1A/0012/G ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 11.0). ; [A C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa FR/H/0181/003/1A/082/G
ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances
sistemas apraksts (versija 11.0). ; IA C.1.9. e Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupa FR/H/0181/003/1A/082/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0). ;
IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akrontmu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskir§anas izmainas). Grupa
FR/H/0181/003/1A/082/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).
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04-0289

Glucophage XR 500 mg
extended release tablets,
Extended release tablets,
500 mg

Metformini
hydrochloridum

500 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N60

Merck Sante
s.a.s., Francija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Merck KGaA, Frankfurter
Strasse 250, Darmstadt, DE-64293, Vacija.; [A B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250,
Darmstadt, DE—64293, Vacija.; 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 Merck KGaA, Frankfurter Strasse
250, Darmstadt, DE-64293, Vacija; IA B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa icklauta
izmaina. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250,
Darmstadt, DE-64293, Vacija.; IB B.I1.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa icklauta izmaina. Nelielas izmainas raZzo$anas
procesa razotajam Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250,
Darmstadt, DE—64293, Vacija.
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86

03-0112

Halixol 15 mg/5ml
syrup, Syrup, 15 mg/5
ml

Ambroxoli
hydrochloridum

300 mg/100 ml
Pudelite N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

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 ambroksola hidrohloridu. Izrietosi tiek atjaunota
gatava produkta razotaja Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija specifikacija aktivas vielas parbaudei saskana ar
Eiropas Farmakopejas monografijas ambroksola
hidrohloridam prasibam.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ambroksola hidrohloridu. Izrietosi tiek
atjaunota gatava produkta razotaja Egis Pharmaceuticals
PLC, Ungarija specifikacija aktivas vielas parbaudei
saskana ar Eiropas Farmakopejas monografijas
ambroksola hidrohloridam prasibam.

87

02-0026

Havrix 1440 ELISA
units/ml suspension for
injection, Suspension for
injection, 1440 ELISA
U/ml

Virus hepatitidis A
inactivatum

1440 ELISA units/1
ml Flakons N1

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta (sterilitates parbaude)GlaxoSmithKline
Biologicals, Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand
Les Eaux, Francija.

88

96-0351

Havrix 720 ELISA
Units/0,5 ml suspension
for injection, Suspension
for injection, 720
ELISA U/0,5 ml

Virus hepatitidis A
inactivatum

0,5 ml Flakons N1

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

IB B.II.b.2.a S@rijas parbaudes/testesanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta (sterilitates parbaude)GlaxoSmithKline
Biologicals, Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand
Les Eaux, Francija.

51



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
89 10-0446 |Hemosol BO solution for | Natrii 5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia |SE/H/0171/001/IB/ |IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
haemofiltration and hydrogenocarbonas, [maiss (luera AB, Zviedrija 027 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m

haemodialysis, Solution
for haemofiltration and

haemodialysis

Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Acidum lacticum

savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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90

01-0111

Hepar compositum N
solution for injection,
Solution for injection

Hepar suis,
Cyanocobalaminum,
Duodenum suis,
Thymus suis, Colon
suis, Vesica fellea
suis, Pankreas suis,
Taraxacum officinale,
Lycopodium
clavatum,
Chelidonium majus,
Acidum oroticum
monohydricum,
Cinchona pubescens,
Silybum marianum,
Histaminum, Sulfur,
Avena sativa, Natrium
diethyloxalaceticum,
Acidum alpha-
ketoglutaricum,
Acidum malicum,
Acidum fumaricum,
Calcium carbonicum
Hahnemanni, Acidum
DL alpha-liponicum,
Cynara scolymus,
Veratrum album

2,2 ml Stikla ampula
N10; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

IB C.I.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

91

03-0176

HyperHAES solution for

infusion, Solution for
infusion

Poly(O-2-
hydroxyethyl)
amylum, Natrii
chloridum

250 ml Freeflex
maisins N1; N10;
N20; N30; N35;
N40

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots jauns primara iepakojuma -
poliolefina maisu piegadatajs.
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92 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + |GlaxoSmithKline IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
powder and suspension [diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10; Biologicals S.A., aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija parbaudes vieta (sterilitates parbaude)GlaxoSmithKline
injection, Powder and  |poliomyelitidis Biologicals, Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand
suspension for inactivatum et Les Eaux, Francija.
suspension for injection [haemophyli stirpe b
coniugatum
adsorbatum
93 09-0281 |lopamigita 300 mg/ml  [lopamidolum 22500 mg/75 ml Insight Agents DE/H/1782/001/IB/ [IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu

solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 300 mg I/ml

Stikla flakons N10;
N30; 30000 mg/100
ml Stikla flakons
N10; N30; 150000
mg/500 ml Stikla
flakons N1; N6;
6000 mg/20 ml
Stikla flakons N10;
N30; 60000 mg/200
ml Stikla flakons
N10; N20; 15000
mg/50 ml Stikla
flakons N10; N30

GmbH, Vacija

009

noteiks$ana galaprodukta specifikacijai. Sasaurinati
piemaistjumu limiti galaprodukta un stabilitates
specifikacijas.
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94 09-0282 |lopamigita 370 mg/ml  |lopamidolum 74000 mg/200 ml Insight Agents DE/H/1782/002/IB/ |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
solution for injection Stikla flakons N10; |GmbH, Vacija 009 noteikSana galaprodukta specifikacijai. SaSaurinati
and infusion, Solution N20; 27750 mg/75 piemaisTjumu limiti galaprodukta un stabilitates
for injection and ml Stikla flakons specifikacijas.
infusion, 370 mg I/ml N10; N30; 7400

mg/20 ml Stikla
flakons N10; N30;
37000 mg/100 ml
Stikla flakons N10;
N30; 18500 mg/50
ml Stikla flakons

N10; N30
95 03-0479 |lsomonit 60 mg Isosorbidi 60 mg Blisteris N30; |Hexal AG, Vacija IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
prolonged-release mononitras N100; N60 noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta
tablets, Prolonged- izmaina. Noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi
release tablets, 60 mg parametra mikrobiologiska tiriba atbilstosi Eiropas

farmakopejas monografijai 5.1.4.; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Atjaunots mikrobiologiskas tiribas tests atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai 5.1.4.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
96 99-0237  |Kestine 10 mg film- Ebastinum 10 mg Blisteris N30 |Almirall, S.A., IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
coated tablets, Film- Spanija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas

coated tablets, 10 mg

vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa,
specifikacijas parametra svitrosana. ; IA B.L.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Grupa icklauta
izmaina. Izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana. ; IB B.1.b.2.
e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Izejvielas, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, piemaisijumu noteik$anas metodes
aizstasana.; IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, identifikacijas
metodes aizstasana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
97 02-0115 |Kestine 10 mg film- Ebastinum 10 mg Blisteris N10 |Almirall, S.A., IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
coated tablets, Film- Spanija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas

coated tablets, 10 mg,
N10

vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa,
specifikacijas parametra svitrosana. ; IA B.L.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Grupa icklauta
izmaina. Izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana. ; IB B.1.b.2.
e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Izejvielas, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, piemaisijumu noteik$anas metodes
aizstasana.; IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, identifikacijas
metodes aizstasana.
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
98 04-0041 |Kestine 20 mg film- Ebastinum 20 mg Blisteris N10; |Almirall, S.A., IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
coated tablets , Film- N30; N100 Spanija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas

coated tablets, 20 mg

vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa,
specifikacijas parametra svitrosana. ; IA B.L.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Grupa icklauta
izmaina. Izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana. ; IB B.1.b.2.
e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Izejvielas, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, piemaisijumu noteik$anas metodes
aizstasana.; IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, identifikacijas
metodes aizstasana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
99 06-0083 |Ketesse 12,5 mg film-  |Dexketoprofenum 12,5 mg PVH/AI Menarini ES/H/0100/001/1B/ |IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets, Film- pliksnite N10: N20: |International 041/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
. TSN . gadfjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 12,5 mg N30; N40; N50; Operations izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N500 Luxembourg SA, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
Luksemburga deksketoproféns pamatlieta.; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas
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vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s@rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlieta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofeéns pamatlieta.;
IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana.
Grupa ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebatisku testu
svitroSana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slegtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
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pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slegtaja dala.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.

61



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 11-0260 |Ketesse 12,5 mg Dexketoprofenum [12,5 mg Al/PE Menarini ES/H/0100/004/1B/ [IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
granm es for oral pacina N2; N10; International 041/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
. . . . gadfjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
solution, Qranules for N20; N30; N40; Operations izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
oral solution, 12,5 mg N50; N100; N500 Luxembourg SA, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
Luksemburga deksketoproféns pamatlieta.; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas

62

vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s@rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlieta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofeéns pamatlieta.;
IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana.
Grupa ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebatisku testu
svitroSana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slegtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
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pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slegtaja dala.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 06-0084 |Ketesse 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0100/002/1B/ [IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets, Film- pliksnite N4: N10: |International 041/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
. AR . gadfjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N500 Luxembourg SA, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
Luksemburga deksketoproféns pamatlieta.; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas
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vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s@rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlieta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofeéns pamatlieta.;
IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana.
Grupa ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebatisku testu
svitroSana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slegtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
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pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slegtaja dala.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
102 11-0261 |Ketesse 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg Al/PE pacina |Menarini ES/H/0100/005/1B/ (1A A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
for oral solution, N2: N4: N10: N20: |International 041/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
. . . . gadfjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
Gran yles for oral N30; N40; N50; Operations izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg SA, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
Luksemburga deksketoproféns pamatlieta.; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas
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vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s@rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlieta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofeéns pamatlieta.;
IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana.
Grupa ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebatisku testu
svitroSana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slegtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
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pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slegtaja dala.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.
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103 06-0085 |Ketesse 50 mg/2 ml Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula [Menarini ES/H/0100/003/IB/ (1A A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
solution for injection or N1; N5; N6; N10; |International 041/G reafenta vai starpprodukta rafotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
concentrate for solution N20; N50; N100  |Operations gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
for infusion, Solution for Luxembourg SA, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas
injection or concentrate Luksemburga deksketoprofens pamatlieta.; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas

for solution for infusion,
50 mg/2 ml
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vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas aktivas
vielas deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s@rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitrosana. Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlieta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofeéns pamatlieta.;
IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu nebitisku testu svitroSana.
Grupa ES/H/0100/1B/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos,
ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebatisku testu
svitroSana. Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja
dala.; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas
vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; IB B.La.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas
slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
pamatlietas slegtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Izmainas aktivas vielas deksketoprofens
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pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala. ; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlietas slégtaja dala.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas deksketoproféns pamatlietas slégtaja dala.; 1A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ES/H/0100/IB/041/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slégtaja dala.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas aktivas vielas
deksketoprofens pamatlietas slegtaja dala.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas deksketoproféns
pamatlieta.
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104

07-0240

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

Ketorolacum
trometamolum

30 mg/1 ml Ampula

N10

AS Grindeks,
Latvija

IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Citas izmainas farmakovigilances
sist€émas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances
sisteémas darbibu. ; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona M. Briede. lesniegta DDPS 2011. gada 20.
decembra versija InfPV000011/6. ; IA C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodoSana
un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja
sistéma). Drosuma datu bazes izmainas
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105

07-0240

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

Ketorolacum
trometamolum

30 mg/1 ml Ampula
N10

AS Grindeks,
Latvija

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi galaprodukta specifikacija
parametra piemaisijumi.; IA B.1.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas ketorolaka
trometamola specifikacija parametra piemaisijumi.; [A
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
icklauta izmaina. Nelielas izmainas aktivas vielas
ketorolaka trometamola specifikacijas parametra
piemaisijumi noteikSanas metodge atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
bakterialo endotoksinu noteiksanas testa.

106

09-0227

Latanoprost Actavis 50
micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

Latanoprostum

125 mcg/2,5 ml
ZBPE pudele N1,
N3; N6

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1382/001/1A/
007

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira
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107 09-0439 |Lorista 100 mg film- Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/004/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, 026 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N28; N30; N50; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N56; N60; N98; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N100; N20; N84; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
N90 apraksta papildinata informacija apakSpunkta 4.5 par
hipotensijas iep&jamibu lietojot Losartanu vienlaicigi ar
tricikliskiem antidepresantiem, antipsihotiskiem
lidzekliem, baklofénu un aminofistinu, ka ar par
"dubultas blokades" terapijas iespgjamiem riskiem;
apakspunkta 4.8 atjaunota visa informacija, pamatojoties
uz procediiras NL/H/PSUR/0056/001 nobeiguma
noveérétjuma zinojumu. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti
108 09-0436 [Lorista 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0100/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVDH Novo mesto, 026 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
coated tablets, 12,5 mg aluminija blisteris  [Slovénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

N7; N21; N28; N30;
N50; N60; N98;
N100; N10; N14;
N15; N20; N56;
N84; N90

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 papildinata informacija apakSpunkta 4.5 par
hipotensijas iep&jamibu lietojot Losartanu vienlaicigi ar
tricikliskiem antidepresantiem, antipsihotiskiem
lidzekliem, baklofénu un aminofistinu, ka ari par
"dubultas blokades" terapijas iespgjamiem riskiem;
apakspunkta 4.8 atjaunota visa informacija, pamatojoties
uz procediiras NL/H/PSUR/0056/001 nobeiguma
novérétjuma zinojumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti
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109 09-0437 |Lorista 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/003/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, 026 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 25 mg N10; N14; N15; Slovénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N28; N30; N50; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N56; N60; N98; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N100; N20; N84; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
N90 apraksta papildinata informacija apakSpunkta 4.5 par
hipotensijas iep&jamibu lietojot Losartanu vienlaicigi ar
tricikliskiem antidepresantiem, antipsihotiskiem
lidzekliem, baklofénu un aminofistinu, ka ar par
"dubultas blokades" terapijas iespgjamiem riskiem;
apakspunkta 4.8 atjaunota visa informacija, pamatojoties
uz procediiras NL/H/PSUR/0056/001 nobeiguma
noveérétjuma zinojumu. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti
110 09-0438 |Lorista 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, 026 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
coated tablets, 50 mg N14; N20; N28; Sloveénija ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N50; N56; N84; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N98; N10; N15; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
N30; N60; N90; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
N100; 50 mg ABPE apraksta papildinata informacija apakSpunkta 4.5 par
pudele N250 hipotensijas iep&jamibu lietojot Losartanu vienlaicigi ar

tricikliskiem antidepresantiem, antipsihotiskiem
lidzekliem, baklofénu un aminofistinu, ka ari par
"dubultas blokades" terapijas iespgjamiem riskiem;
apakspunkta 4.8 atjaunota visa informacija, pamatojoties
uz procediiras NL/H/PSUR/0056/001 nobeiguma
novérétjuma zinojumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti
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111 10-0376  |Meldonium Olainfarm  |Meldonium 500 mg/5 ml Stikla [A/S "Olainfarm", IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
100 mg/ml solution for |dihydricum ampula N10 Latvija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
injection, Solution for reala laika datiem). Bija:2 gadi Bus:3 gadi
injection, 100 mg/ml
112 05-0454 |Melobax 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg Ranbaxy (UK) DK/H/0612/002/1B/ |IB C.1.z. Izmainas zalu droS§uma un efektivitaté. Citas
Tablets, 15 mg PVH/PVdH/AI Ltd., Lielbritanija {09 izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. [zmainas
blisteris N20; N7; lictosanas instrukcija nav nepiecie$amas.
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N60; N100; N140;
N280; N300; N500;
N1000
113 05-0453 |Melobax 7,5 mg tablets, |Meloxicamum 7,5mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/0612/001/1B/|IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 7,5 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija 09 izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. Izmainas
blisteris N30; N7; lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N10; N14; N15;
N20; N28; N50;
N60; N100; N140;
N280; N300; N500;
N1000
114 10-0374 |Meropenem Sandoz Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002/1A/ |IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas
1000 mg powder for flakons N1; N10 Sloveénija 004/G procesa ; IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja

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

neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas aktivas vielas
(meropenéma trihidrats, sterils) specifikacija, lai ta
atbilstu speka esosai Eiropas farmakopejas monografijai.
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115 10-0375 |Meropenem Sandoz 500 | Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001/1A/ [IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
mg powder for solution flakons N1; N10 Sloveénija 004/G procesa ; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
for injection or infusion, neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
Powder for solution for izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
injection or infusion, vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas aktivas vielas
500 mg (meropen&ma trihidrats, sterils) specifikacija, lai ta
atbilstu speka esosai Eiropas farmakopejas monografijai.
116 99-0994  |Metiluracils "Nizfarm" [Methyluracilum 2,5 g/25 g Aluminija |[AAS "Nizfarm" IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
100 mg/g ziede, taba N1 parstavnieciba, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
Ointment, 100 mg/g Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
117 99-0993  |Metiluracils ,,Nizfarm” |Methyluracilum 500 mg AAS "Nizfarm" IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
500 mg supozitoriji, Kontariepakojums |parstavnieciba, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
Suppositories, 500 mg N5; N10 Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
118 11-0315 |Molaxole powder for Macrogolum 3350, (1 UD Meda Pharma DK/H/1199/001/E/01A Baltijas mark&juma izvértésana.. Jauns primara un
oral solution, Powder  [Natrii chloridum, [Papira/PE/Al/etiléna |SIA, Latvija 02/ sekundara iepakojuma mark€juma teksts péc Baltijas

for oral solution

Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

un metakrilskabes
kopoliméra pacina
N2; N6; N8; N10;
N20; N30; N40;
N50; N60; N100; 1
ubD
ZBPE/Al/papira/ZB
PE pacina N2; N6;
N8; N10; N20; N30;
N40; N50; N60;
N100

mark&juma procediiras.
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119

11-0136

Montelukast Orion 10
mg tablets, Tablets, 10
mg

Montelukastum

10 mg Al/Al blisteris
N28; N56; N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3718/001/1A/
002-3/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Procediira UK/H/xxxx/IA/102/G
icklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 4.0). ; IA
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Grupa UK/H/3718/001/1A/002-3/G icklautas izmainas.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).

120

11-0134

Montelukast Orion 4 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum

4 mg Al/Al blisteris
N28; N56; N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3719/001/1A/
002-3/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Procediira UK/H/xxxx/IA/102/G
icklautas izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.0).; IA
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Grupa UK/H/3719/001/1A/002-3/G icklautas izmainas.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).
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121 11-0135 |Montelukast Orion 5 mg [Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris |Orion UK/H/3719/002/1A/ {TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
chewable tablets, N28; N56; N98 Corporation, 002-3/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Chewable tablets, 5 mg Somija sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Procediira UK/H/xxxx/1A/102/G
icklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.0).; A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Grupa UK/H/3719/002/1A/002-3/G icklautas izmainas.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).
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122

03-0060

Natrii iodidum [131 I]
solution for injection,
Solution for injection,
74 or 925 MBg/ml

Natrii iodidum

74 MBqg/1 ml Stikla
flakons N1

GE Healthcare
Limited,
Lielbritanija

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikS$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai. Grupa icklauta izmaina. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas specifikacijas
parametram 'jodida identifikacija'.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek
veiktas nelielas izmainas apstiprinataja jodida
identifikacijas un radiokimiskas tiribas noteikSanas
metodg.; IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai.
Grupa icklauta izmaina. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi gatava produkta specifikacijas parametram
'jodida identifikacija'.; IA B.II1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi gatava produkta
specifikacijas parametram 'natrija tiosulfata
identifikacija'.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek veiktas nelielas izmainas
apstiprinataja jodida un natrija tiosulfata identifikacijas
metode.

123

05-0272

Neplit Easyhaler 100
micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 100
micrograms/dose

Budesonidum

100 mcg/1 dose
Inhalators N200
(1x200); N400
(2x200); N600
(3x200); 100 mcg/1
dose Inhalators un
futralis N200
(1x200)

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/0402/001/1B/
031

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas apraksta
(Versija 4.0)
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124 05-0273  |Neplit Easyhaler 200 Budesonidum 200 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/002/IB/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
micrograms/dose Inhalators N200 Corporation, 031 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
inhalation powder, (1x200); N400 Somija novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Inhalation powder, 200 (2x200); N600 Izmainas Detalizéta farmakovigilances sist€émas apraksta
micrograms/dose (3x200); N120; 200 (Versija 4.0)

mcg/1 dose
Inhalators un futralis
N200 (1x200)

125 05-0274  |Neplit Easyhaler 400 Budesonidum 400 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/003/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
micrograms/dose Inhalators un futralis [Corporation, 031 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
inhalation powder, N100 (1x100); 400 |Somija novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Inhalation powder, 400 mcg/1 dose Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas apraksta
micrograms/dose Inhalators N100 (Versija 4.0)

(1x100); N200
(2x100)
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126

97-0291

Neurorubine solution for
injection, Solution for
injection

Cyanocobalaminum
, Thiamini
hydrochloridum,
Pyridoxini
hydrochloridum

3 ml Ampula N5;
N100; 1 ml Ampula
N5

Mepha Lda.,
Portugale

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 piridoksina hidrohloridu.; 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 cianokobalaminu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu tiamina hidrohloridu.

127

06-0218

Normosang 25 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
25 mg/ml

Haeminum
humanum

250 mg/10 ml Stikla
ampula N4

Orphan Europe ,
Francija

FR/H/0140/001/1B/
021

IB B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta ipasibas . Tiek atjaunota
sarkano asinskermenisu pamatlieta.
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128

05-0465

Omacor 1000 mg soft
capsules, Capsules, soft,
1000 mg

Omega-3-acidorum
esteri ethylici 90

1000 mg ABPE
pudele N28; N20;
N60; N100; N280

Pronova
BioPharma Norge
AS, Norvegija

FR/H/0105/001/1B/
100/G

IB B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
aizstata kvalitates kontroles vieta.; IB B.1.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa FR/H/0105/001/1B/100/G ieklautas
izmainas. Tiek atjaunota parbaudes metode A vitamina
kvantitativai noteikSanai.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
FR/H/0105/001/1B/100/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunota parbaudes metode D vitamina kvantitativai
noteiksanai.
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129

10-0150

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

Acidum
ibandronicum

50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N84

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0211/001/DC
/1B/003

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Bondronat, 50 mg
apvalkotas tabletes. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta
iek]autas kontrindikacijas: hipokalc€mija, baribas vada
patologijas, kas aizkave ta iztuk$oSanos, nesp&ja vertikali
nos€det vai nostavet vismaz 60 miniites; 4.4 apak$punkta
ieklauts bridinajums par iesp&jamo kunga-zarnu trakta
augsdalas glotadas kairinajumu, kuru var izraisit
bifosfonati un bridinajums zales lietot uzmanigi, sekojot
lietosanas instrukcijai, ka ar bridinajums, ka ir bijusi
pécregistracijas zinojumi par kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas ¢tlam un atipiskiem augsstilba kaula lizumiem,
icklauts bridinajums, ka pacientiem ieteicams kontrol&t
nieru funkciju, kalcija, fosfata un magnija limeni seruma;
4.8 apakspunkts papildinats ar blakusparadibam: atipiski
subtrohantgriski un diafizari augsstilba lizumi un acu
ickaisums; redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.2, 4.5, 4.6, 5.1 un 5.2. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

130

00-0689

Osteoheel S tablets,
Tablets

Araneus
diadematus, Asa
foetida, Hekla lava,
Natrium sulfuricum,
Calcium
phosphoricum,
Stillingia sylvatica,
Kalium iodatum,
Hydrargyrum
oxydatum rubrum

1 UD Polipropiléna
pudelite N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

IB C.1.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
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131 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Accord UK/H/1349/001/1B/ [IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 007 pievienos$ana attiecba uz visu razosanas procesu vai ta
solution for infusion, Limited, posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots papildus
Concentrate for solution Lielbritanija galaprodukta razotajs Intas Pharma Limited, Plot
for infusion, 100 mg/20 No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
ml Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija

132 10-0152 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1349/001/IB/ [IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZzotnes aizstasana vai
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 007 pievienos$ana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta
solution for infusion, Limited, posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots papildus
Concentrate for solution Lielbritanija galaprodukta razotajs Intas Pharma Limited, Plot
for infusion, 50 mg/10 No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
ml Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija

133 96-0343 |Oxycort cutaneous Oxytetracyclini 32,25 g Aluminija  [Tarchomin IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
spray, suspension, hydrochloridum, flakons N1 Pharmaceutical izmainas.. Apstiprinati saprotamibas testa rezultati un
Cutaneous spray, Hydrocortisonum Works "Polfa" atjaunota lietosanas instrukcija
suspension, 9,3 mg/3,1 S.A., Polija
mg/g

134 96-0343 |Oxycort cutaneous Oxytetracyclini 32,25 g Aluminija  |Tarchomin IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
spray, suspension, hydrochloridum, flakons N1 Pharmaceutical pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Cutaneous spray, Hydrocortisonum Works "Polfa" ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
suspension, 9,3 mg/3,1 S.A., Polija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

mg/g

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Péc
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas
atjaunots un redakcionali parstradats zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija.
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135

05-0316

Paclitaxel-Teva 6 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, 30 mg/5
ml, Concentrate for
solution for infusion, 6
mg/ml

Paclitaxelum

300 mg/50 mi
Flakons N1; 100
mg/16,7 ml Flakons
N1; 30 mg/5 mi
Flakons N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0604/001/1B/
030

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 un lietoSanas instrukcijas atjaunosana p&c
Periodiski atjaunojama drosibas zinojuma novertgjuma
rezultatiem. Papildinats zalu apraksta 4.4. apakSpunkts -
sakara ar iesp&jamo ekstravazaciju ievadisanas laika
rupigi jakontrol infiizijas vieta. 4.6. apakSpunkts -
pacientiem virieSiem pirms arst€Sanas jakonsultgjas par
spermas kriokonservacijas iesp&jam. 4.8. apakSpunkts -
dazos gadijumos rekacijas injekcijas vieta paradijas
ilgstosas infuizijas laika vai péc 7-10 dienam. Papildinatas
blakusparadibas - sepse, febrila neitropénija, audz&ja
sabruk§anas sindroms, acu bojajumi, miokarda infarkts,
atrioventrikulara blokade, sinkope, supraventrikulara
tahikardija, plausu fibroze, intersticiala pneimonija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

136

05-0316

Paclitaxel-Teva 6 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, 30 mg/5
ml, Concentrate for
solution for infusion, 6
mg/ml

Paclitaxelum

300 mg/50 ml
Flakons N1; 100
mg/16,7 ml Flakons
N1; 30 mg/5 ml
Flakons N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0604/001/1B/
029

IB C.1.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Lietosanas instrukcijas atjaunoSana saskana ar
saprotamibas testa rezultatiem
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137

03-0328

PAMITOR 15 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
15 mg/ml

Dinatrii pamidronas

15 mg/1 ml Ampula
N1; N4; 30 mg/2 mi
Ampula N1; N2; N4,
60 mg/4 ml Ampula
N1; N4; 90 mg/6 ml
Ampula N1; N4

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31 panta EK parvértésanas procediiras 2011. gada aprila
lémumu pamidronatu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta pievienota informacija par netipiskiem
augsstilba kaula ltizumiem pacientiem, kuri sanémusi
ilgstoSu osteoporozes arsté$anu, lizumu ipatnibam,
nepiecieSamajiem izmeklgjumiem un bridinajumiem
pacientam; apak$punkta 4.8 pievienota pécregistracijas
perioda reti novérota blakusparadiba:netipiski
subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula [tizumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

138

03-0328

PAMITOR 15 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
15 mg/ml

Dinatrii pamidronas

15 mg/1 ml Ampula
N1; N4; 30 mg/2 mi
Ampula N1; N2; N4;
60 mg/4 ml Ampula
N1; N4; 90 mg/6 ml
Ampula N1; N4

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmaigam.
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139 08-0242 |Pantoprazole Actavis 20 |Pantoprazolum 20 mg Blisteris N7; |Actavis Group DK/H/1180/001/IA/ 1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande |022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 20 mg N60; N98; N100; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N140; 20 mg apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

Plastikata konteiners pantoprazola natrija sals seskvihidrats sertifikats.; [A

N30; N100; N250 B.Il.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas
korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek precizéts tabletes
apvalku veidojoso paligvielu kvantitativais saturs.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas $kiSanas
parbaudes metodg.; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas aktivas vielas kvantitativa satura un
piemaisijumu noteikSanas metodes.

140 08-0242 |Pantoprazole Actavis 20 |Pantoprazolum 20 mg Blisteris N7; |Actavis Group DK/H/1180/001/1B/ |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande (023 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; zalu mikrobiologiskas tiribas specifikacija, lai ta atbilstu
tablets, 20 mg N60; N98; N100; harmonizgtas Eiropas farmakopejas monografijas

N140; 20 mg prasibam.
Plastikata konteiners
N30; N100; N250
141 08-0243 |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N7; [Actavis Group DK/H/1180/002/1B/|1B B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru

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

N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N98; N100;
N140; 40 mg
Plastikata konteiners
N30; N100; N250

PTC ehf, Islande

023

un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
zalu mikrobiologiskas tiribas specifikacija, lai ta atbilstu
harmonizgtas Eiropas farmakopejas monografijas
prasibam.
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142 08-0243 |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N7; [Actavis Group DK/H/1180/002/IA/ 1A B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande |022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 40 mg N60; N98; N100; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N140; 40 mg apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Plastikata konteiners pantoprazola natrija sals seskvihidrats sertifikats.; [A
N30; N100; N250 B.Il.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas
korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek precizéts tabletes
apvalku veidojoso paligvielu kvantitativais saturs.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas $kiSanas
parbaudes metodg.; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas aktivas vielas kvantitativa satura un
piemaisijumu noteikSanas metodes.
143 97-0063 |Paracetamol-ratiopharm |Paracetamolum 125 mg Blisteris Ratiopharm IB B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru

125 mg suppositories,
Suppositories, 125 mg

N10

GmbH, Vacija

un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Specifikacijas parametrs masas viendabigums tiek
aizvietots ar parametru devas viendabigums atbilstosi
Eiropas farmakopejas monografijai 2.9.40.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Veiktas nelielas izmainas kusanas laika
(softening time) noteikSanas testa.; IA B.I.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienos$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienots parametrs mikrobiologiska tiriba uzglabasanas
laika specifikacijai.; IA B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Veiktas izmainas parametra
mikrobiologiska tiriba atbilstosi Eiropas farmakopejas
monografijai 5.1.4.
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144 97-0063 |Paracetamol-ratiopharm |Paracetamolum 125 mg Blisteris Ratiopharm IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
125 mg suppositories, N10 GmbH, Vacija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Suppositories, 125 mg pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas paracetamola atkartota testa
periods 5 gadi.
145 97-0063  |Paracetamol-ratiopharm |Paracetamolum 125 mg Blisteris Ratiopharm IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp

125 mg suppositories,
Suppositories, 125 mg

N10

GmbH, Vacija

serijas apjoma diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitrots tests
"apraksts"; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikS$ana. Precizets limits parametra
"apraksts"; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Pievienots identitates noteikSanas tests.; IB
B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Samazinata supozitoriju masas
iepildiSanas temperatiira.; [A B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitrots aktivas
vielas identitates tests.
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146

97-0063

Paracetamol-ratiopharm
125 mg suppositories,
Suppositories, 125 mg

Paracetamolum

125 mg Blisteris
N10

Ratiopharm
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 paracetamolu.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
paracetamola piegadatajs.

147

97-0064

Paracetamol-ratiopharm
250 mg suppositories,
Suppositories, 250 mg

Paracetamolum

250 mg Blisteris
N10

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paracetamolu.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
paracetamola piegadatajs.
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148 97-0064 |Paracetamol-ratiopharm |Paracetamolum 250 mg Blisteris Ratiopharm IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
250 mg suppositories, N10 GmbH, Vacija galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas
Suppositories, 250 mg ierobezojumi uzglabasanas laika specifikacijas parametra

paracetamola saturs.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Specifikacijas parametrs masas viendabigums tiek
aizstats ar parametru devas viendabigums atbilstosi Eiropas
farmakopejas monografijai 2.9.40.; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi
s€rijas izlaides specifikacija parametra piemaisijumi: 4-
aminofenola saturs.; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Veiktas izmainas parametra mikrobiologiska tiriba
atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijai 5.1.4.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Veiktas nelielas izmainas kuSanas laika (softening
time) noteikSanas testa.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots parametrs
mikrobiologiska tiriba uzglabasanas laika specifikacijai.; IA
B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi sérijas izlaides specifikacija
parametra "katrs cits piemaisijums"; IA B.11.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi
uzglabasanas laika specifikacijas parametra citu piemaisjjumu
summa.
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149 97-0064 |Paracetamol-ratiopharm |Paracetamolum 250 mg Blisteris Ratiopharm IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
250 mg suppositories, N10 GmbH, Vacija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Suppositories, 250 mg pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas paracetamola atkartota testa
periods 5 gadi.
150 97-0064 |Paracetamol-ratiopharm |Paracetamolum 250 mg Blisteris Ratiopharm IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,

250 mg suppositories,
Suppositories, 250 mg

N10

GmbH, Vacija

vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Tiek svitrots aktivas vielas identitates tests.;
IB 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 se€rijas apjoms.; 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 svitrots tests
"apraksts"; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteik$ana. Precizets limits parametra
"apraksts"; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Pievienots identitates noteik$anas tests.
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151 10-0379  |Perilexin 2 mg/0,625 mg|Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ingen Pharma IT/H/0198/001/1B/0 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 2 perindoprilum, Al/Al blisteris N30  [SIA, Latvija 01/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg/0,625 mg Indapamidum novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas

farmakovigilances sisteémas ievieSana.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
IT/H/0198/IB/001/G ieklautas izmainas. Nosaukuma
maina tikai Italija. Bija: Indogalind 2 mg/0,625 mg
Compresse. Biis: Perindopril e Indapamide Ranbaxy 2
mg/0,625 mg Compresse.

152 10-0379 |Perilexin 2 mg/0,625 mg | Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ingen Pharma IT/H/0198/001/1B/0 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
tablets, Tablets, 2 perindoprilum, Al/Al blisteris N30 [SIA, Latvija 03/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg/0,625 mg Indapamidum novertejusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu.

Atjaunots detaliz€ts farmakovigilances sisteémas apraksts
Ungarija (versija 5.03, 12.10.2009.)

153 10-0380 |Perilexin 4 mg/1,25 mg |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Al/Al |Ingen Pharma IT/H/0198/002/1B/0 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, blisteris N30 SIA, Latvija 01/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg/1,25 mg Indapamidum novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas

farmakovigilances sistémas ievieSana.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Grupa
IT/H/0198/1B/001/G ieklautas izmainas. Nosaukuma
maina tikai Italija. Bija: Indogalind 4 mg/1,25 mg
Compresse. Biis: Perindopril e Indapamide Ranbaxy 4
mg/1,25 mg Compresse.

154 10-0380 |Perilexin 4 mg/1,25 mg |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Al/Al |Ingen Pharma IT/H/0198/002/1B/0 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,

tablets, Tablets, 4
mg/1,25 mg

perindoprilum,
Indapamidum

blisteris N30

SIA, Latvija

03/G

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sist€mas apraksts
Ungarija (versija 5.03, 12.10.2009.).; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
IT/H/0198/IB/003/G ieklautas izmainas. Nosaukuma
maina tikai Ungarija. Bija: Doprigalin 4 mg/1,25 mg
tabletta. Bus: Perindopril Indapamid Actavis 4 mg/1,25
mg tabletta.
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155 95-0325 |Phlogenzym gastro- Bromelainum, 1 UD PVH/PVDH |Mucos Pharma IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
resistant film-coated Trypsinum, aluminija blisteris |GmbH & Co.KG, sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
tablets, Gastro-resistant |Rutosidum N40; N100; N200; 1 |Vacija sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
film-coated tablets trihydricum UD Polietiléna kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.

konteiners N800

C.1.9 a) - Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas
maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
Dr. med Horst Langenbahn, Vacija. lesniegta DDPS
2012. gada 24. februara versija 02.; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
kontaktinformacijas izmainas. C.1.9 b) — Izmainas
kvalificétas personas, kas atbild par zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistému (farmakovigilanci)
kontaktinformacija;; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. C.1.9 ¢) - Izmainas ligumos ar citam
personam vai iestadeém un institiicijam, kas ir iesaistitas
zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€mas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg.
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156

10-0298

Picoprep powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 10
mg/3,5g/12 g

Natrii picosulfas,
Magnesii oxidum,
Acidum citricum

1 UD Pacina N2;
N100

Ferring Ladkkeet
Oy, Somija

UK/H/1960/01/IA/0
04/G

IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. [zmainas analitiskaja procediira magnija oksida
noteikSanai gala produkta.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
analitiskajas procediiras natrija pikosulfata identifikacija,
kvalitate un satura viendabigums noteiks$anai gala produkta.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas analitiskaja procediira (augstas
izskirtsp&jas Skidruma hromatografija) natrija pikosulfata
noteikSanai gala produkta.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
analitiskaja procediira kalija bikarbonata noteikSanai gala
produkta.; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Izmainas analitiskaja procediira
citronskabes noteik$anai gala produkta.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas Detalizéta farmakovigilances sist€émas
apraksta (Versija 10.0); IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
analitiskaja proceduira kalija bikarbonata noteiksanai gala
produkta.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Atjaunotas specifikacijas. (bija:
versija 4.0, biis: versija 5.0)

157

00-0688

Plantago-Homaccord
oral drops, solution,
Oral drops, solution

Strychnos ignatii,
Atropa belladonna,
Plantago major

30 ml Stikla pudelite
(briina) N1

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

98



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

158

98-0304

Plendil 10 mg prolonged;
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 10 mg

Felodipinum

10 mg Poliméra
pudelite N30

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediras SK/H/PSUR/006 /001, aktiva viela
felodipins. Zalu apraksta redakcionali laboti apakSpunkti
no 4.2 11dz 4.9. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

159

98-0305

Plendil 5 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 5 mg

Felodipinum

5 mg Polim@ra
pudelite N30

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras SK/H/PSUR/006 /001, aktiva viela
felodipins. Zalu apraksta redakcionali laboti apak$punkti
no 4.2 lidz 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

160

09-0187

Pravastatinum Natricum
Accord 40 mg tablets,
Tablets, 40 mg

Pravastatinum
natricum

40 mg Al/Al blisteris
N28; N10; N14;
N20; N30; N56;
N60; N98; N50;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1095/003/1A/
024

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 s€rijas apjoms.
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161 01-0081 |Realdiron 3 000 000 IU [Interferonum alfa- [3000000 IU Stikla |Sicor Biotech IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
powder for solution for |2b humanum flakons N5 UAB, Lietuva parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/

injection, Powder for recombinantum starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

solution for injection, 3 razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..

000 000 1U Veiktas izmainas aktivas vielas alfa-2b interferona
razo$ana izmantota reagenta specifikacijas parametra
pielaujamos limitos.

162 01-0081 |Realdiron 3 000 000 IU [Interferonum alfa- [3000000 IU Stikla |Sicor Biotech IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 3
000 000 I1U

2b humanum
recombinantum

flakons N5

UAB, Lietuva

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas alfa-2b interferona razo$ana
izmantota reagenta specifikacijai. ; IA B.L.b.1. d
Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (piemeram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots parametrs
no aktivas vielas alfa-2b interferona razosana izmantota
reagenta specifikacijas. ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Veiktas izmainas aktivas vielas alfa-2b
interferona razo$ana izmantota reagenta specifikacijas
parametra pielaujamos limitos.; IA B.L.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Noteikti stingraki
aktivas vielas alfa-2b interferona raZzoSana izmantota
reagenta specifikacijas parametra pielaujamie limiti.
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163

01-0082

Realdiron 6 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 6
000 000 U

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

6000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas alfa-2b interferona razosana
izmantota reagenta specifikacijai. ; IA B.1.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots parametrs
no aktivas vielas alfa-2b interferona razo$ana izmantota
reagenta specifikacijas. ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Veiktas izmainas aktivas vielas alfa-2b
interferona razo$ana izmantota reagenta specifikacijas
parametra pielaujamos limitos.; IA B.L.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Noteikti stingraki
aktivas vielas alfa-2b interferona razoSana izmantota
reagenta specifikacijas parametra pielaujamie limiti.

164

01-0082

Realdiron 6 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 6
000 000 1U

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

6000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Veiktas izmainas aktivas vielas alfa-2b interferona
razoSana izmantota reagenta specifikacijas parametra
pielaujamos limitos.
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165

01-0040

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

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

9000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas alfa-2b interferona razosana
izmantota reagenta specifikacijai. ; IA B.1.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots parametrs
no aktivas vielas alfa-2b interferona razo$ana izmantota
reagenta specifikacijas. ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Veiktas izmainas aktivas vielas alfa-2b
interferona razo$ana izmantota reagenta specifikacijas
parametra pielaujamos limitos.; IA B.L.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Noteikti stingraki
aktivas vielas alfa-2b interferona razoSana izmantota
reagenta specifikacijas parametra pielaujamie limiti.

166

01-0040

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

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

9000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Veiktas izmainas aktivas vielas alfa-2b interferona
razo$ana izmantota reagenta specifikacijas parametra
pielaujamos limitos.
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167 98-0099 |Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/003/1A/ [IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |023 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 1 mg sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 6.1).

168 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml oral [Risperidonum 60 mg/60 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/1A/ |IA C.1.9. i Izmaipas pasreizgja farmakovigilances
solution, Oral solution, 1 Flakons N1; 100 Johnson, Lietuva 023 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
mg/ml mg/100 ml Flakons sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu

N1; 30 mg/30 ml véra ta paSa DFSA noveértéjumu saistiba ar citam ta pasa
Flakons N1; 120 RAI zalem. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
mg/120 ml Flakons sistémas apraksts (versija 6.1).

N1

169 98-0100 [Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/004/1A/ [IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva (023 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 2 mg sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts (versija 6.1).

170 98-0101 [Rispolept 3 mg film- Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/005/1A/ [TA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances

coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

N20

Johnson, Lietuva

023

sisteéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Atjaunots detalizets farmakovigilances
sist€émas apraksts (versija 6.1).
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171 98-0102 |Rispolept 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/006/1A/ |IA C.1.9. i Izmaipas pareizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |023 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 4 mg sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 6.1).

172 03-0096 |Rispolept Consta 25 mg [Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/013/1A/ |IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva |023 sisteéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
suspension for sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
prolonged-release vera ta paSa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
injection, Powder and RAI zalem. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
solvent for suspension sistémas apraksts (versija 6.1).
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

173 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 [Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/1A/ |TA C.1.9. i Izmainas pareizgja farmakovigilances
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva |023 sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
for suspension for sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
prolonged-release véra ta pasa DFSA noveértéjumu saistiba ar citam ta pasa
injection, Powder and RAI zalem. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
solvent for suspension sistémas apraksts (versija 6.1).
for prolonged-release
injection, 37,5 mg/2 ml

174 03-0098 |Rispolept Consta 50 mg [Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |[UAB Johnson & |DE/H/2184/015/1A/ |IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances

powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

N1

Johnson, Lietuva

023

sistéma, kas aprakstita Detalizeéta farmakovigilances
sisttmas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
vera ta pasa DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalém. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 6.1).
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175 10-0162 |Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande |010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 10 OPA/AI/PVH ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg blisteris N14; N15; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N20; N28; N30; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N56; N60; N9O; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N98; N100; N14 Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
(14x1); N15 (15x1); pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N20 (20x1); N28 zinojuma darba daliSanas procediiras, aktiva viela
(28x1); N30 (30x1); Rosuvastatin. Zalu apraksta apakspunkti 4.2, 4.4 un 4.8
N56 (56x1); N60 papildinati ar informaciju par zalu lietoSanu bérniem.
(60x1); N90 (90x1); Zalu apraksta redakcionali mainits apak$punkts 4.8. Zalu
N98 (98x1); N100 apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
(100x1)
176 10-0163 |Rosuvastatin Teva 20  |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/003/IB/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [010 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
Film-coated tablets, 20 OPAJ/AI/PVH ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg blisteris N14; N15; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N20; N28; N30; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
N56; N60; N90; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

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

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras, aktiva viela
Rosuvastatin. Zalu apraksta apakspunkti 4.2, 4.4 un 4.8
papildinati ar informaciju par zalu lietoSanu bérniem.
Zalu apraksta redakcionali mainits apakSpunkts 4.8. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

105




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
177 10-0164 |Rosuvastatin Teva40 |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/004/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande |010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 40 OPA/AI/PVH ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg blisteris N14; N15; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N20; N28; N30; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N56; N60; N9O; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N98; N100; N14 Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
(14x1); N15 (15x1); pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N20 (20x1); N28 zinojuma darba daliSanas procediiras, aktiva viela
(28x1); N30 (30x1); Rosuvastatin. Zalu apraksta apakspunkti 4.2, 4.4 un 4.8
N56 (56x1); N60 papildinati ar informaciju par zalu lietoSanu bérniem.
(60x1); N90 (90x1); Zalu apraksta redakcionali mainits apak$punkts 4.8. Zalu
N98 (98x1); N100 apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
(100x1)
178 10-0299 |Rosuvastatin Teva 5 mg |Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/Al{Teva Pharma HU/H/0218/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

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

OPA/AI/PVH
blisteris N14; N15;
N20; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N90 (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

B.V., Niderlande

010

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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras, aktiva viela
Rosuvastatin. Zalu apraksta apakspunkti 4.2, 4.4 un 4.8
papildinati ar informaciju par zalu lieto§anu bérniem.
Zalu apraksta redakcionali mainits apakSpunkts 4.8. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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179 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg film]Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001/IB/ (IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International 015 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 20 mg/5 [Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations reala laika datiem). Bija: 4 gadi. Bis. 5 gadi.
mg N56; N98 Luxembourg S.A.,
Luksemburga
180 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg  [Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003/IB/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, Film{medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International 015 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 40 mg/10 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations reala laika datiem). Bija: 4 gadi. Bis. 5 gadi.
mg N56; N98 Luxembourg S.A.,
Luksemburga
181 08-0271  |Sanoral 40 mg/5 mg filmjOlmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated-tablets, Film- medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI International 015 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz
coated tablets, 40 mg/5 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations reala laika datiem). Bija: 4 gadi. Bis. 5 gadi.
mg N56; N98 Luxembourg S.A.,
Luksemburga
182 99-0784 [Sanorin 1 mg/ml nasal |Naphazolini nitras |10 mg/10 ml TEVA Czech IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
drops, emulsion, Nasal Flakons N1 Industries s.r.o., atjaunots primara un sekundara iepakojuma mark&juma
drops, emulsion, 1 Cehija teksts.
mg/ml
183 01-0120 |Seroquel 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Limited, procesa. Tiek palielinats kvetiapina fumarata iznakuma
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija apjoms no kvetiapina hidrogénfumarata razotajam
N100 AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija
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184 01-0120 |Seroquel 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Limited, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

N100 razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Izmainas skidinataja Isopar G specifikacija.

185 01-0120 |Seroquel 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Limited, aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai

N100 kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots alternativs
skidinatajs etilspirts denaturéts ar metilspirtu aktivas
vielas kvetiapina hidrogénfumarata razosanas procesa.

186 01-0120 |Seroquel 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Limited, procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas kvetiapina
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija fumarata razo$anas procesa.

N100

187 01-0121 [Seroquel 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Limited, procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas kvetiapina
coated tablets, 200 mg N90; N20; N50; Lielbritanija fumarata razo$anas procesa.

N100
188 01-0121 |Seroquel 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

blisteris N30; N60O;
N90; N20; N50;
N100

Limited,
Lielbritanija

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots alternativs
skidinatajs etilspirts denaturéts ar metilspirtu aktivas
vielas kvetiapina fumarata razoSanas procesa.
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189 01-0121 |Seroquel 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Limited, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
coated tablets, 200 mg N90; N20; N50; Lielbritanija starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

N100 razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Izmainas skidinataja Isopar G specifikacija.

190 01-0121 |Seroquel 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK IA B.I.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, procesa. Tiek palielinats kvetiapina fumarata iznakuma
coated tablets, 200 mg N90; N20; N50; Lielbritanija apjoms no kvetiapina hidrogénfumarata razotajam

N100 AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija

191 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 mg |Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Tablets, 4 dihydrogenocitras, |PVH/AI blisteris Industries s.r.o., gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
mg/100 mg Guaifenesinum N20 Cehija ar atbilstigu testa metodi. PVH folijas specifikacijai tiek

pievienots parametrs mark&jums (labelling).; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasSana vai pievienoSana. Tiek aizstats
primara iepakojuma PVH folijas piegadatajs.

192 06-0180 |Streptomycine Streptomycin 1 g Stikla flakons  |Panpharma, IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
Panpharma 1 g powder N50 Francija sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances

for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 1

g9

sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a) - Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas
maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
ir Dr. Michael Graf, Francija. lesniegta
farmakovigilances sist€mas detalizéta apraksta 2012.
gada 2. marta versija 5.
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193 95-0052 |Sulfasalazine Krka 500 |Sulfasalazinum 500 mg PVH/AI KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, blisteris N50 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 500 Slovénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada
septembris) par Stivensa-DZonsona sindroma un toksiskas
epidermas nekrolizes risku sisteémiski lietojamam
sulfasalazinu saturo$am zalém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
194 00-0742  [Skistosa streptocida 50 |Sulfanilamidum 1,5 g/30 g Aluminija |[AAS "Nizfarm" IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/g ziede, Ointment, taba N1 parstavnieciba, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
50 mg/g Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
195 10-0542 |Tacrolimus Accord 0,5 |Tacrolimusum 0,5 mg Al/Al Accord NL/H/1332/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg capsules, hard, blisteris N20; N30; [Healthcare 001 zalu nosaukums Portugalé. Bija: Tacrolimus Accord; bis:
Capsules, hard, 0,5 mg N50; N60; N100 Limited, Tacrolimus Generis.
Lielbritanija
196 10-0542 |Tacrolimus Accord 0,5 |Tacrolimusum 0,5 mg Al/Al Accord NL/H/1332/001/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg capsules, hard, blisteris N20; N30; |Healthcare 003 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Capsules, hard, 0,5 mg N50; N60; N100 Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Prograft 0,5 mg hard capsules.
Ieklauta mijiedarbiba ar lansoprazolu un ciklosporinu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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197 10-0543 |Tacrolimus Accord 1 Tacrolimusum 1 mg Al/Al blisteris |Accord NL/H/1332/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg capsules, hard, N20; N30; N50; Healthcare 001 zalu nosaukums Portugalg. Bija: Tacrolimus Accord; bis:
Capsules, hard, 1 mg N60; N90; N100 Limited, Tacrolimus Generis.
Lielbritanija
198 10-0543 |Tacrolimus Accord 1 |Tacrolimusum 1 mg Al/Al blisteris |Accord NL/H/1332/002/IB/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg capsules, hard, N20; N30; N50; Healthcare 003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Capsules, hard, 1 mg N60; N90; N100 Limited, apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Prograft 1 mg hard capsules.
Ieklauta mijiedarbiba ar lansoprazolu un ciklosporinu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
199 04-0076 |Thromboreductin 0,5 Anagrelidum 0,5 mg Pudelite Orpha Devel IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

mg capsules, Capsules,

0,5 mg

N100

Handels GmbH,

Austrija

izmainas.. Atbilsto$i atjaunotajai informacijai (kliniska
eksperta slédziens) papildinats zalu apraksta 4.4.
apakspunkts par piesardzigu lietoSanu bérniem un
pusaudziem un kliniski nozimigu mijiedarbibu ar citiem
fosfodiesterazes III inhibitoriem (milrinonu, enoksimonu,
olprinonu un cilastazolu). 5.2 apak$punkta papildinati
dati par farmakokinétiku gados vecakiem pacientiem, ka
ar1 bérniem un pusaudziem. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.
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200

08-0285

Topiramat Orion 100
mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 100

mg

Topiramatum

100 mg/1 tabl.
ABPE pudele N60;
N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/003/I1B/
011/G

IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Izpildits registracijas procediiras
nosacijums iesniegt 3 maksimala apjoma sériju
validacijas datus un analizu sertifikatus.; IB B.IL.f.1 z
Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
nosacTjumu maina. Citas izmainas.. Grupa iek]auta
izmaina. Izpildits registracijas procediiras nosacijums
uzsakt stabilitates petijumus 100 tablesu iepakojumam
ABPE flakona. ; IB B.I1.b.2.z Izmaina serijas izlaides
kartiba un gatava produkta kvalitates kontroles test€Sana.
Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina. Izpildits
registracijas procediiras nosacijums iesniegt analizu
metoZu parpemsanas zinojumu un vienas sérijas analizu
sertifikatu.

201

08-0286

Topiramat Orion 200
mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 200

mg

Topiramatum

200 mg/1 tabl.
ABPE pudele N60;
N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/004/1B/
011/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
procesa. Citas izmainas.. Izpildits registracijas procediiras
nosacijums iesniegt 3 maksimala apjoma sériju
validacijas datus un analizu sertifikatus.; IB B.IL.f.1 z
Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
nosacijumu maina. Citas izmainas.. Grupa icklauta
izmaina. Izpildits registracijas procediras nosacijums
uzsakt stabilitates pétijumus 100 tablesu iepakojumam
ABPE flakona. ; IB B.I1.b.2.z Izmaina s€rijas izlaides
kartiba un gatava produkta kvalitates kontroles testésana.
Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Izpildits
registracijas procediiras nosacijums iesniegt analizu
metoZu parpemsanas zinojumu un vienas sérijas analizu
sertifikatu.
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202

08-0283

Topiramat Orion 25 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Topiramatum

25 mg/1 tabl. ABPE
pudele N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/001/I1B/
011/G

IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Izpildits registracijas procediiras
nosacijums iesniegt 3 maksimala apjoma sériju
validacijas datus un analizu sertifikatus.; IB B.IL.f.1 z
Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
nosacTjumu maina. Citas izmainas.. Grupa iek]auta
izmaina. Izpildits registracijas procediiras nosacijums
uzsakt stabilitates petijumus 100 tablesu iepakojumam
ABPE flakona. ; IB B.I1.b.2.z Izmaina serijas izlaides
kartiba un gatava produkta kvalitates kontroles test€Sana.
Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina. Izpildits
registracijas procediiras nosacijums iesniegt analizu
metoZu parpemsanas zinojumu un vienas sérijas analizu
sertifikatu.

203

08-0284

Topiramat Orion 50 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Topiramatum

50 mg/1 tabl. ABPE
pudele N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/002/1B/
011/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
procesa. Citas izmainas.. Izpildits registracijas procediiras
nosacijums iesniegt 3 maksimala apjoma sériju
validacijas datus un analizu sertifikatus.; IB B.IL.f.1 z
Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
nosacijumu maina. Citas izmainas.. Grupa icklauta
izmaina. Izpildits registracijas procediras nosacijums
uzsakt stabilitates pétijumus 100 tablesu iepakojumam
ABPE flakona. ; IB B.I1.b.2.z Izmaina s€rijas izlaides
kartiba un gatava produkta kvalitates kontroles testésana.
Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Izpildits
registracijas procediiras nosacijums iesniegt analizu
metoZu parpemsanas zinojumu un vienas sérijas analizu
sertifikatu.
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204

01-0157

Ubichinon compositum
solution for injection,
Solution for injection

Ubidecarenonum,
Acidum ascorbicum,
Thiaminum
hydrochloricum,
Natrium riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Colchicum autumnale,
Podophyllum peltatum,
Conium maculatum,
Hydrastis canadensis,
Acidum L(+) lacticum,
Hydrochinonum,
Acidum DL alpha-
liponicum, Sulfur,
Manganum
phosphoricum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Trichinoylum,
Naphthochinonum, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A, Galium
aparine, Acidum
acetylsalicylicum,
Histaminum, Nadidum,
Magnesium gluconicum,
Anthrachinonum,
Vaccinium Myrtillus

2,2 ml Ampula N10;
N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

IB C.I.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

205

96-0316

Upsarin C 330 mg/200
mg effervescent tablets,
Effervescent tablets, 330
mg/200 mg

Acidum
acetylsalicylicum,
Acidum ascorbicum

330 mg/200 mg
Tubina N10; N20

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Pievienota alternativa
testa metode parametra masas zudums zavejot parbaudei
razosanas gaita.
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206 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
capsules, hard, ursodeoxycholicum [N50; N100; N200 |GmbH, Vacija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
Capsules, hard, 250 mg pievienota jauna testa metode mikrobiologiskas tiribas

noteik$anai.; IB B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametram 'piemaistjumi.’;
IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota jauna metode aktivas vielas identifikacijai,
kvantitativa sastava noteikSanai un piemaisjumu
noteikSanai (metodes aizstasana). ; IA B.I11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Tiek veiktas neliclas izmainas apstiprinataja Skisanas
testa.
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207

99-0861

Ursofalk 250 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 250 mg

Acidum
ursodeoxycholicum

250 mg Blisteris
N50; N100; N200

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakoSanas vieta allphamed Pharbil
Arzneimittel GmbH, Vacija (adrese: Hildebrandstr.10-12,
37081 Gottingen).; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick
jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as),
iznemot se€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots jauns gatava produkta razotajs allphamed
Pharbil Arzneimittel GmbH, Vacija (adrese:
Hildebrandstr.10-12, 37081 Gottingen).; IA B.IL.b.2.a
S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
jauna sérijas parbaudes vieta allphamed Pharbil
Arzneimittel GmbH, Vacija (adrese: Hildebrandstr.10-12,
37081 Gottingen).; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
vieta allphamed Pharbil Arzneimittel GmbH, Vacija
(adrese: Hildebrandstr.10-12, 37081 Géttingen).

208

00-1100

Vasonit retard 600 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 600 mg

Pentoxifyllinum

600 mg PVH/AI
blisteris N20; N50;
N60

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

IB B.I1.a.2.b Zalu formas vai izméru izmainas: zarnas
Skistosas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu formas
un dalamas tabletes, kuras paredzétas dalisanai vienadas
devas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta seriju izlaides specifikacija. ; IB
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sé€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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209 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Novartis Finland IA B.I.c.1. a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma
solution for injection,  [natricum N5 Oy, Somija kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. [zmainas
Solution for injection, aktivas vielas diklofenaka natrija sals primara
75 mg/3 ml iepakojuma.

210 10-0207 |Voluforte solution for  [Poly(O-2- 500 ml Poliolefina |Fresenius Kabi DE/H/1568/001/1A/ |1A B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
infusion, Solution for  |hydroxyethyl) maiss N1; N10; Polska Sp. z 0.0., |006/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
infusion amylum, Natrii N20; 500 ml Polija pievieno$ana. Procediira DE/H/xxxx/IA/209/G ieklautas

chloridum Polietiléna pudele izmainas. Tiek pievienots jauns primara iepakojuma -
N1; N10; N20 poliolefina maisu piegadatajs.

211 08-0103 [Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 500 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0619/001/1A/ |1A B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
infusion, Solution for  |hydroxyethyl) pudelite N1; N10;  [Deutschland 012/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
infusion, 6 % amylum , Natrii 250 ml Poliolefina |GmbH, Vacija pievienosana. Procediira DE/H/xxxx/IA/209/G ieklautas

acetas trihydricus, |maiss N1; N20; izmainas. Tiek pievienots jauns primara iepakojuma -

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

N30; N25; N40; 500
ml Poliolefina maiss
N1; N15; N20; 250
ml Stikla pudelite
N1; N10

poliolefina maisu piegadatajs.
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212 03-0177 |Voluven 6 % solution  |Poly(O-2- 6 %/500 ml Fresenius Kabi IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
for infusion, Solution for|hydroxyethyl) Polietiléna pudele  [Deutschland piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
infusion, 6 % amylum, Natrii N1; N10; N20; 6 GmbH, Vacija pievieno$ana. Tiek pievienots jauns primara iepakojuma -
chloridum %/250 ml poliolefina maisu piegadatajs.
Poliolefina maiss
N10; N20; N30;

N35; N40; 6 %/500
ml Stikla pudele
N10; 6 %/250 ml
Stikla pudele N10; 6
%/250 ml Stikla
pudelite N1; 6
%/250 ml Polietiléna
pudele N1; N10;
N20; N30; 6 %/500
ml Freeflex maisins
N1; 6 %/250 ml
PVH maiss N25; 6
%/500 ml PVH
maiss N15; 6 %/250
ml Freeflex maisin$
N1; 6 %/250 ml
Maisins N1; 6
%/500 ml Stikla
pudelite N1; 6
%/500 ml
Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1
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213

94-0047

Wobenzym gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets

Rutosidum,

Lipasum,

Amylasum,
Papainum,
Bromelainum,

Chymotrypsinum,

Trypsinum,
Pancreatinum

1 UD Blisteris N40;
N200; 1 UD
Plastmasas
konteiners N800

Mucos Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

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.
C.1.9 a) - Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas
maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
Dr. med Horst Langenbahn, Vacija. lesniegta DDPS
2012. gada 24. februara versija 02. ; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
kontaktinformacijas izmainas. C.1.9 b) — Izmainas
kvalificétas personas, kas atbild par zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistému (farmakovigilanci)
kontaktinformacija;; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. C.1.9 ¢) - Izmainas ligumos ar citam
personam vai iestadeém un institiicijam, kas ir iesaistitas
zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€mas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg.

214

10-0391

Zulbex 10 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 10 mg

Rabeprazolum

natricum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N90;
N98; N100; N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

NL/H/1787/001/1B/
002

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas
galaprodukta mikrobiologiskas tiribas noteikSanas
metodg.
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215 10-0392 |Zulbex 20 mg gastro-  [Rabeprazolum 20 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/002/1B/ [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
resistant tablets, Gastro- |natricum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 002 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija galaprodukta mikrobiologiskas tiribas noteik$anas
N15; N28; N30; metode.
N56; N60; N9O;
N98; N100; N10
216 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija tiba [GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001/ [Bezmaksas kladu labojums. Kliidas labojums primara un
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija |[Latvia SIA, sekundara iepakojuma markgjuma teksta.
+ 50 mg/g peroxidum taba N1;55 g Latvija
Aluminija tiba N1;
60 g Aluminija tiiba

N1; 6 g Aluminija
tiba N1;50 g
Aluminija tiba N1;
30 g Aluminija tiiba
N1; 25 g Aluminija
tiba N1
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217

07-0177

Omolin 10 mg gastro-
resistant hard capsules,
Gastro-resistant hard
capsules, 10 mg

Omeprazolum

10 mg Al/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N140; N280; N500;
10 mg ABPE pudele
N5; N7; N14; N28;
N30; N56; N60;
N90; N500

A/S "Olainfarm",

Latvija

NL/H/0972/001/1B/

016

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediiras 2010.gada
14.jinija [émumu zalém omeprazolam/Losec. Zalu
aptraksta apakSpunkts 4.1 papildinats ar pediatrisko
indikaciju - lietoSana bérniem no 1 gada vecuma atvilpa
ezofagita arst€Sanai un bérniem no 4 gadu vecuma
Helicobacter pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas
Ciilas arsteSanai kombinacija ar piemérotam antibiotikam;
apakspunkts 4.2 sakartots redakcionali un uzraditas devu
rekomendacijas bérniem; apakSpunkts 4.3 papildinats ar
kontrindikaciju - vienlaikus lietosana ar nelfinaviru, bet
informacija par lietoSanu vienlaikus ar atazanaviru
icklauta bridinajumos; apak$punkta 4.5 pievienota
informacija par mijiedarbibu ar klopidogrelu,
pozakonazolu un erlotinibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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218

07-0178

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

Omeprazolum

20 mg ABPE pudele
N5; N7; N14; N28;
N30; N56; N60;
N90; N500; 20 mg
Al/Al blisteris N7,
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N140; N280; N500

A/S "Olainfarm",
Latvija

NL/H/0972/002/1B/

016

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediiras 2010.gada
14.jinija [émumu zalém omeprazolam/Losec. Zalu
aptraksta apakSpunkts 4.1 papildinats ar pediatrisko
indikaciju - lietoSana bérniem no 1 gada vecuma atvilpa
ezofagita arst€Sanai un bérniem no 4 gadu vecuma
Helicobacter pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas
Ciilas arsteSanai kombinacija ar piemérotam antibiotikam;
apakspunkts 4.2 sakartots redakcionali un uzraditas devu
rekomendacijas bérniem; apakSpunkts 4.3 papildinats ar
kontrindikaciju - vienlaikus lietosana ar nelfinaviru, bet
informacija par lietoSanu vienlaikus ar atazanaviru
icklauta bridinajumos; apak$punkta 4.5 pievienota
informacija par mijiedarbibu ar klopidogrelu,
pozakonazolu un erlotinibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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219

07-0179

Omolin 40 mg gastro-
resistant hard capsules,
Gastro-resistant hard
capsules, 40 mg

Omeprazolum

40 mg Al/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N140; N280; N500;
40 mg ABPE pudele
N5; N7; N14; N28;
N30; N56; N60;
N90; N500

A/S "Olainfarm",
Latvija

NL/H/0972/003/1B/

016

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediiras 2010.gada
14.jinija [émumu zalém omeprazolam/Losec. Zalu
aptraksta apakSpunkts 4.1 papildinats ar pediatrisko
indikaciju - lietoSana bérniem no 1 gada vecuma atvilpa
ezofagita arst€Sanai un bérniem no 4 gadu vecuma
Helicobacter pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas
Ciilas arsteSanai kombinacija ar piemérotam antibiotikam;
apakspunkts 4.2 sakartots redakcionali un uzraditas devu
rekomendacijas bérniem; apakSpunkts 4.3 papildinats ar
kontrindikaciju - vienlaikus lietosana ar nelfinaviru, bet
informacija par lietoSanu vienlaikus ar atazanaviru
icklauta bridinajumos; apak$punkta 4.5 pievienota
informacija par mijiedarbibu ar klopidogrelu,
pozakonazolu un erlotinibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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220 03-0257  |Aceterin 10 mg film- Cetirizini 10 mg Blisteris N30 |Sandoz d.d., IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- dihydrochloridum Sloveénija s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m

coated tablets, 10 mg

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (razotdja aizstaSana vai pievienosana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas cetirizina
dihidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota gatava produkta
razotdja Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alle
1, Barleben, 39179, Vacija specifikacija aktivas vielas
cetirizina dihidrohlorida parbaudei saskana ar Eiropas
Farmakopejas (6.8) prasibam aktivai vielai.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu cetirizina dihidrohloridu.
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221

03-0256

Aceterin express 10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg Blisteris N10

Sandoz d.d.,
Sloveénija

IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
jauna razotdja (razotdja aizstaSana vai pievienosana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas cetirizina
dihidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota gatava produkta
razotdja Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alle
1, Barleben, 39179, Vacija specifikacija aktivas vielas
cetirizina dihidrohlorida parbaudei saskana ar Eiropas
Farmakopejas (6.8) prasibam aktivai vielai.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu cetirizina dihidrohloridu.

222

10-0041

Adacel suspension for
injection, Suspension for
injection

Vaccinum
diphtheriae,

tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

0,5 ml Flakons N1;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A,, Francija

DE/H/1933/001/1A/
012/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba dali$anas procediira
UK/H/XXXX/1A/130/G.1zmainas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (V13.0.)
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223 10-0407  JAmoxicillin/Clavulanic [Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris |Pharma Limited, [006/G NL/H/1707/1B/006/G ieklautas izmainas. Mainas Belgija
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija no Amoxicilline/Clavulanic acid Aurobindo 500 mg/125
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; mg comprimés pelliculés uz AmoxiclavApotex 500
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; mg/125 mg comprimés pelliculés.; IB C.1.8. b Jaunas
N21; N25; N30; farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
N35; N40; N50; dalibvalsts kompetenta iestade ir novertjusi saistiba ar
N100; N500 citu §1 paa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
sistémas ieviesana.
224 10-0407  JAmoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |004/G NL/H/1707/1B/004/G ieklautas izmainas. Mainas
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija Bulgarija no Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo 500
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; mg/125 mg punmupanu tabnetku uz ALVOCLAV 500
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; mg/125 mg punmupanu tabnetku.; IB C.1.8. b Jaunas
N21; N25; N30; farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
N35; N40; N50; dalibvalsts kompetenta iestade ir novertjusi saistiba ar
N100; N500 citu 31 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
sistémas ievie$ana.
225 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |004/G NL/H/1707/1B/004/G ieklautas izmainas. Mainas
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija Bulgarija no Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo 875
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; mg/125 mg punmupanu tabnetkn uz ALVOCLAV 875
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; mg/125 mg punmupanu tabnerku.; IB C.1.8. b Jaunas
N21; N25; N30; farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
N35; N40; N50; dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar
N100; N500 citu 31 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances

sistémas ievieSana.
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226 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/1B/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,

acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris |Pharma Limited, [006/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir

mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas

tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; farmakovigilances sisteémas ievieSana.; IB A.2. b Zalu

tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
N21; N25; N30; NL/H/1707/1B/006/G ieklautas izmainas. Mainas Belgija
N35; N40; N50; no Amoxicilline/Clavulanic acid Aurobindo 875 mg/125
N100; N500 mg comprimés pelliculés uz AmoxiclavApotex 875

mg/125 mg comprimés pelliculés.
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227

08-0024

Azimepha 250 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250 mg

Azithromycinum

250 mg PVH/AI
blisteris N3; N4; N6;
N100; 250 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N3; N4; N6;
N100

Mepha Lda.,
Portugale

EE/H/0125/001/1A/
016/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (Versija 6); IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek
slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazigo$anu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
EE/H/0125/001/1A/016/G ieklautas izmainas. Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 6); IA C.1.9. b Izmainas
pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas izmainas. Grupa
EE/H/0125/001/1A/016/G ieklautas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sist€émas apraksta (Versija 6); IA C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): drosibas datubazes
izmainas (piem&ram, jaunas droSibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas sniegSana
jaunaja sistema). Grupa EE/H/0125/001/1A/016/G ieklautas izmainas.
Izmainas Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 6); IA
C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
EE/H/0125/001/1A/016/G ieklautas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 6); IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa EE/H/0125/001/1A/016/G
ieklautas izmainas. Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (Versija 6)

228

08-0024

Azimepha 250 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250 mg

Azithromycinum

250 mg PVH/AI
blisteris N3; N4; N6;
N100; 250 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N3; N4; N6;
N100

Mepha Lda.,
Portugale

EE/H/0125/001/1A/
017/G

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 veikta nebitiska testa svitrosana gatava
produkta razosanas laika.

128



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
229 08-0024 |Azimepha 250 mg film- |Azithromycinum  |250 mg PVH/AI Mepha Lda., EE/H/0125/001/IA/ [TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N3; N4; N6;|Portugale 015 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
coated tablets, 250 mg N100; 250 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
PVH/PVdH/AI kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
blisteris N3; N4; N6; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N100 dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Sofarimex-Industria Quimica e
Farmaceutica, SA- Avenida Das Industrias, Alto De
Colaride, 2735-213 Agualva-Cacem, Portugale.
230 08-0025 |Azimepha 500 mg film- [Azithromycinum  [500 mg Mepha Lda., EE/H/0125/002/IA/ |TA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Portugale 017/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

coated tablets, 500 mg

blisteris N2; N3; N6;
N30; N30 (30x1);
N150; 500 mg
PVH/AI blisteris N2;
N3; N6; N30; N150;
N30 (30x1)

razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Tiek veikta nebiitiska testa svitroSana gatava
produkta razoSanas laika.
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231 08-0025 |Azimepha 500 mg film- |Azithromycinum  |500 mg Mepha Lda., EE/H/0125/002/1A/ |IA C.19. a Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas
coated tablets. Film- PVH/PVdH/AI Portu gé_ll e 016/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):

coated tablets, 500 mg

blisteris N2; N3; N6;
N30; N30 (30x1);
N150; 500 mg
PVH/AI blisteris N2;
N3; N6; N30; N150;
N30 (30x1)

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (Versija 6) ; IA C.L9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek
slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazigo$anu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
EE/H/0125/001/1A/016/G ieklautas izmainas. Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 6); IA C.1.9. b Izmainas
pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas izmainas. Grupa
EE/H/0125/001/1A/016/G ieklautas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sist€émas apraksta (Versija 6); IA C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): drosibas datubazes
izmainas (piem&ram, jaunas droSibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas sniegSana
jaunaja sistema). Grupa EE/H/0125/001/1A/016/G ieklautas izmainas.
Izmainas Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 6); IA
C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
EE/H/0125/001/1A/016/G ieklautas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 6); IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa EE/H/0125/001/1A/016/G
ieklautas izmainas. Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (Versija 6)

130



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
232 08-0025 |Azimepha 500 mg film- |Azithromycinum  |500 mg Mepha Lda., EE/H/0125/002/IA/ [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Portugale 015 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
coated tablets, 500 mg blisteris N2; N3; N6; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
N30; N30 (30x1); kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N150; 500 mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
PVH/AI blisteris N2; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
N3; N6; N30; N150; atbildigais razotajs Sofarimex-Industria Quimica e
N30 (30x1) Farmaceutica, SA- Avenida Das Industrias, Alto De
Colaride, 2735-213 Agualva-Cacem, Portugale.
233 96-0393 |Cerucal 10 mg tablets, |Metoclopramidum |10 mg Stikla Teva Pharma IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 10 mg pudelite N50 B.V., Niderlande perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas metoklopramida atkartota testa perioda
pagarinasana.
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234

10-0455

Clormetin 2 mg/0,03 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2

mg/0,03 mg

Chlormadinoni
acetas,
Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N21; N63;
N126; N84

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

DE/H/1830/001/1B/
003/G

IA B.1l.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatiz&Sanas vai krasojuma sisteémas
komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstasana.
Grupa DE/H/1830/001/IB/003/G ieklauta izmaina.; A
B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa DE/H/1830/001/1B/003/G
icklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Laboratorios LEON FARMA; S.A., C/La Vallina s/n,
Pol. Ind. Navatejera, 24008 - Navetejera (Leon),
Spanija..; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta
razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
DE/H/1830/001/1B/003/G ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Laboratorios
LEON FARMA,; S.A., C/La Vallina s/n, Pol. Ind.
Navatejera, 24008 - Navetejera (Leon), Spanija.

235

99-0040

Corsodyl Mint
Mouthwash 20 mg/10
ml oromucosal solution,
Oromucosal solution, 20
mg/10 ml

Chlorhexidini
gluconas

0,6 /300 ml
Polietiléna pudele
N1

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
atjaunota augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metode aktivas vielas hlorheksidina glukonata
kvantitativa satura noteikSanai gatavaja produkta.

236

96-0272

Dexamethason Krka 0,5
mg tablets, Tablets, 0,5
mg

Dexamethasonum

0,5 mg Stikla
pudelite N10

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. [esniegts saprotamibas tests. P&c saprotamibas
testa rezultatiem lietoSanas instrukcija izmainas nav
veiktas.
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237 96-0271 |Dexamethason Krka 4 |Dexamethasoni 4 mg/l ml Ampula [KRKA, d.d., IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for phosphas N25 Novo mesto, izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. Péc saprotamibas
injection or infusion, Sloveénija testa rezultatiem lietoSanas instrukcija izmainas nav
Solution for injection or veiktas.
infusion, 4 mg/ml
238 06-0184 |Diclorapid 75 mg gastro-|Diclofenacum 75 mg PVH/PVDH |PharmaSwiss DE/H/0393/001/1A/ 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 75 mg

natricum

aluminija blisteris
N30; N10; N50

Latvia, Latvija

016/G

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu.; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistema, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Izmainas pasreizgja Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta ; IA C.1.9. b
Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas
personas kontaktinformacijas izmainas. Grupa
DE/H/0393/001/1A/016/G ieklautas izmainas.Izmainas
pasreizgja Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta
; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa DE/H/0393/001/1A/016/G
ieklautas izmainas.Izmainas pasreizgja Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta
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239 11-0003 |Diphereline 22,5 mg Triptorelinum 22,5 mg Flakons, Ipsen Pharma, DE/H/0492/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
powder and solvent for ampula, §lirce un 2 |Francija 034 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
suspension for adatas N1 Ipasnieka adrese Spanija. Bas: Ipsen Pharma, S.A., Torre
prolonged-release realia-Planta 7, Plaza de Europa 41-43, 08908
injection, Powder and L Hospitalet de LLobregat, Barcelona, Spanija
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22,5 mg
240 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers 99-0141-002/ IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
effervescent tablets , N16 Squibb procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Metodes
Effervescent tablets, 500 Gyogyszerkereske degradacijas produktu satura noteikSanai gatavaja
mg delmi Kft., produkta aizstasana.; IB B.II.d.1.a Stingraku
Ungarija specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. [zmainas
uzglabasanas laika specifikacijas parametra degradacijas
produkti.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.Tiek
pievienots jauns parametrs degradacijas produkti-
atsevisks nespecificéts piemaistjums uzglabasanas laika
specifikacijai.; [A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.Tiek pievienots jauns parametrs degradacijas
produkti- degradacijas produktu summa uzglabasanas
laika specifikacijai
241 12-0067 |Egiramlon 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/005/DC|IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/003 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija razoSanas laika: stingraku raZoSanas procesa
mg/10 mg N30; N60; N90 ierobezojumu noteik$ana

134




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

242 12-0064 |Egiramlon 5 mg/5mg |[Ramiprilum, 5 mg/5 mg Egis HU/H/0303/002/DC|IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/003 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Capsules, hard, 5 mg/5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija razo$anas laika: stingraku razoSanas procesa
mg N30; N60; N90 ierobezojumu noteik$ana

243 96-0164 |Finalgon 4 mg/25 mg/g |Nonivamidum, 20 g Aluminija tiba |Boehringer IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, 4  [Nicoboxilum N1 Ingelheim izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. Atbilstosi
mg/25 mg/g International saprotamibas testam lictoSanas instrukcija nav veiktas

GmbH, Vacija izmainas.

244 98-0383  |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Teva Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release N50 B.V., Niderlande starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
tablets, Prolonged- vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 200 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas kontroli atbildigs
razotajs.

245 96-0437 |Finlepsin 200 mg tablets [Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Teva Pharma IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

, Tablets, 200 mg N50 B.V., Niderlande starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas kontroli atbildigs
razotajs.

246 98-0384  |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris Teva Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

N50

B.V., Niderlande

starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas kontroli atbildigs
razotajs.
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247 08-0008 [Formetic 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Pharmaceutical ~ |PL/H/0127/003/IA/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works 004 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
coated tablets, 1000 mg N90; N120; N600  |"Polpharma vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
S.A., Polija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas
vieta Latvijai un Lietuvai - Norfachema, Vytauto g.6, LT-
5000, Jonava, Lietuva.
248 08-0006 [Formetic 500 mg film- |Metformini 500 mg PVH/AI Pharmaceutical  |PL/H/0127/001/IA/ |TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works 004 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 500 mg N90; N120; N600  |"Polpharma” vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
S.A,, Polija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas
vieta Latvijai un Lietuvai - Norfachema, Vytauto 9.6, LT-
5000, Jonava, Lietuva.
249 08-0007 [Formetic 850 mg film- |Metformini 850 mg PVH/AI Pharmaceutical |PL/H/0127/002/IA/ TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

coated tablets, Film-
coated tablets, 850 mg

hydrochloridum

blisteris N30; N60;
N90; N120; N600

Works
"Polpharma"
S.A., Polija

004

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas
vieta Latvijai un Lietuvai - Norfachema, Vytauto 9.6, LT-
5000, Jonava, Lietuva.
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250

01-0230

Fromilid 125 mg/5 ml
granules for oral

suspension, Granules for

oral suspension, 125
mg/5 ml

Clarithromycinum

25 g/60 ml Stikla
pudelite N1

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

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.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem un CMDh darba grupas 2010. gada oktobra
lémumu saskana ar publisko novértgjuma zinojumu par
pediatriskajiem pétijumiem. Redakcionalas izmainas un
ieklauta paplasinata informacija zalu apraksta
apakspunktos 4.2-4.9. Mainits arsté$anas ilgums bérniem
no 7-14 dienam uz 5-10 dienam. Pievienotas
kontrindikacijas: pagarinats QT intervals, ventrikularas
sirds aritmijas, hipokali€mija, smaga aknu mazsp&ja un
vienlaicigi nieru darbibas traucgjumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

251

98-0771

Fromilid 250 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250 mg

Clarithromycinum

250 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem un CMDh darba grupas 2010. gada oktobra
lémumu saskana ar publisko novértéjuma zinojumu par
pediatriskajiem pétijumiem. Redakcionalas izmainas un
ieklauta paplaSinata informacija zalu apraksta
apakSpunktos 4.2-4.9. Mainits arstéSanas ilgums bérniem
no 7-14 dienam uz 5-10 dienam. Pievienotas
kontrindikacijas: pagarinats QT intervals, ventrikularas
sirds aritmijas, hipokalieémija, smaga aknu mazsp€ja un
vienlaicigi nieru darbibas trauc€jumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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252

98-0772

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

Clarithromycinum

500 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

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.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem un CMDh darba grupas 2010. gada oktobra
lémumu saskana ar publisko novértgjuma zinojumu par
pediatriskajiem pétijumiem. Redakcionalas izmainas un
ieklauta paplasinata informacija zalu apraksta
apakspunktos 4.2-4.9. Mainits arsté$anas ilgums bérniem
no 7-14 dienam uz 5-10 dienam. Pievienotas
kontrindikacijas: pagarinats QT intervals, ventrikularas
sirds aritmijas, hipokali€mija, smaga aknu mazsp&ja un
vienlaicigi nieru darbibas traucgjumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

253

04-0071

Fromilid Uno 500 mg

modified release tablets,
Modified-release tablets,

500 mg

Clarithromycinum

0,5 g Blisteris N5;
N7; N10; N14

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem un CMDh darba grupas 2010. gada oktobra
lémumu saskana ar publisko novértéjuma zinojumu par
pediatriskajiem pétijumiem. Redakcionalas izmainas un
ieklauta paplaSinata informacija zalu apraksta
apakSpunktos 4.2-4.9. Mainits arstéSanas ilgums bérniem
no 7-14 dienam uz 5-10 dienam. Pievienotas
kontrindikacijas: pagarinats QT intervals, ventrikularas
sirds aritmijas, hipokalieémija, smaga aknu mazsp€ja un
vienlaicigi nieru darbibas trauc€jumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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254 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabinum 1 g/ vial Stikla Accord UK/H/1124/002/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Hydrochloride Accord 1 flakons N1 Healthcare 016 Austrija no Gemcitabine Medico Uno 1 g uz Gemcitabine
g powder for solution Limited, Accord 1 g.
for infusion, Powder for Lielbritanija
solution for infusion, 1 g

255 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabinum 1 g/ vial Stikla Accord UK/H/1124/002/1B/ [IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
Hydrochloride Accord 1 flakons N1 Healthcare 013 pievienos$ana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta
g powder for solution Limited, posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots gatava produkta
for infusion, Powder for Lielbritanija razotajs Intas Pharmaceuticals Limited, Plot No. 5/6/7
solution for infusion, 1 g Pharmez-Special Economy Zone Near Village Matoda

Ahmedabad Gujarat 382210, Indija.

256 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabinum 200 mg/vial Stikla |Accord UK/H/1124/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Hydrochloride Accord flakons N1 Healthcare 016 Austrija no Gemcitabine Medico Uno 200 mg uz
200 mg powder for Limited, Gemcitabine Accord 200 mg.
solution for infusion, Lielbritanija
Powder for solution for
infusion, 200 mg

257 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabinum 200 mg/vial Stikla |Accord UK/H/1124/001/1B/ [IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
Hydrochloride Accord flakons N1 Healthcare 013 pievienoSana attieciba uz visu raZzoSanas procesu vai ta
200 mg powder for Limited, posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots gatava produkta
solution for infusion, Lielbritanija razotajs Intas Pharmaceuticals Limited, Plot No. 5/6/7

Powder for solution for
infusion, 200 mg

Pharmez-Special Economy Zone Near Village Matoda
Ahmedabad Gujarat 382210, Indija.
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258

01-0046

Halixol 30 mg tablets,
Tablets, 30 mg

Ambroxoli
hydrochloridum

30 mg PVH/AI
blisteris N20

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

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 ambroksola hidrohloridu. Izrietosi tiek atjaunota
gatava produkta razotaja Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija specifikacija aktivas vielas parbaudei saskana ar
Eiropas Farmakopejas monografijas ambroksola
hidrohloridam prasibam.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ambroksola hidrohloridu. Izrietosi tiek
atjaunota gatava produkta razotaja Egis Pharmaceuticals
PLC, Ungarija specifikacija aktivas vielas parbaudei
saskana ar Eiropas Farmakopejas monografijas
ambroksola hidrohloridam prasibam. ; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadatdja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Egis
Pharmaceuticals PLC, Kereszturi Gt 30-38, Budapest, H-
1106, Ungarija.

259

03-0517

Hexalyse lozenges,
Lozenges

Biclotymolum,
Lysozymi
hydrochloridum,
Enoxolonum

1 UD Blisteris N30

Bouchara-
Recordati,
Francija

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek
pievienota alternativa metode aktivas vielas lizozima
hidrohlorida kvantitativa satura noteikSanai gatavaja
produkta.
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260

04-0380

Ibumax 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ibuprofenum

200 mg Blisteris
N10; N20; N30;
N50; N100

Vitabalans Oy,
Somija

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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma Pamata droSuma profila (Core Safety profile)
(Ieklautas kontrindikacijas kunga un divpadsmit pirkstu
zarnas Ciila, mijiedarbiba ar litija preparatiem,
metotreksatu, ciklosporins, acetilsalicilskabi, papildinatas
blakusparadibas: Kvinkes tiiska, paaugstinatas jiitibas
reakcijas, eksfoliativs dermatits.) Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

261

97-0118

Ibumax 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum

400 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N30;
400 mg Plastmasas
traucins N30; N100

Vitabalans Oy,
Somija

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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma Pamata dro§uma profila (Core Safety profile)
(Ieklautas kontrindikacijas kunga un divpadsmit pirkstu
zarnas Ciila, mijiedarbiba ar litija preparatiem,
metotreksatu, ciklosporins, acetilsalicilskabi, papildinatas
blakusparadibas: Kvinkes tliska, paaugstinatas jiitibas
reakcijas, eksfoliativs dermatits.) Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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262 04-0381  [lbumax 600 mg film- Ibuprofenum 600 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- traucin$ N10; N30; [Somija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 600 mg N100 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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma Pamata droSuma profila (Core Safety profile)
(Ieklautas kontrindikacijas kunga un divpadsmit pirkstu
zarnas Ciila, mijiedarbiba ar litija preparatiem,
metotreksatu, ciklosporins, acetilsalicilskabi, papildinatas
blakusparadibas: Kvinkes tiiska, paaugstinatas jiitibas
reakcijas, eksfoliativs dermatits.) Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
263 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinum |300 U/2 ml Flakons |Sanofi Pasteur IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
1U/ml solution for humanum rabicum [N1; 1500 U/10 ml  |S.A., Francija procesa. Citas izmainas.. [zmainas uzglabasanas laika
injection, Solution for Flakons N1 gatavam produktam (bulk) pirms iepildisanas flakonos.
injection, 150 1U/ml
264 03-0090 |Katadolon 100 mg hard |Flupirtini maleas |100 mg PVH/AI Teva Pharma IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
capsules, Capsules, blisteris N10; N30; |B.V., Niderlande starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
hard, 100 mg N50 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas kontroli atbildigs
razotajs.
265 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml Clarithromycinum 12,5 g/100 ml ABPE |[Abbott IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
granules for oral pudele N1; 1,5 g/60 |Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, Granules for ml ABPE pudele N1 |Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oral suspension, 125 Latvija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

mg/5 ml

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klaritromictnu.
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266 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Abbott IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  [Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
250 mg N10 Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Latvija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klaritromictnu.
267 10-0609 |Klacid 500 mg film- Clarithromycinum 1500 mg PVH/PVDH [Abbott IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg N14; N16; N20; Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N21; N30; N42; Latvija vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N100; N120 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klaritromictnu.
268 94-0306 |Klacid i.v. 500 mg Clarithromycinum 10,5 g Flakons N1 Abbott IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for Laboratories sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
infusion, Powder for Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for infusion, Latvija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
500 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klaritromictnu.
269 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromycinum [500 mg Blisteris N5; | Abbott IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, N7 Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
500 mg Latvija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klaritromictnu.
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270 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris Novartis Finland IAB.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
Tablets. 250 mg hyd rochloridum N14 Oy Somi ja izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns specifikacijas parametrs aktivas vielas sintézes starpprodukta
specifikacijai.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas
vielas terbinafina hidrohlorida specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns specifikacijas parametrs aktivas vielas terbinafina hidrohlorida
specifikacijai.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Pievienota jauna aktivas vielas terbinafina
hidrohlorida parbaudes metode.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.
Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas
sintézes starpprodukta specifikacijai.; [A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas
parametrs aktivas vielas sintézes starpprodukta specifikacijai.; [A
B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira.. Veiktas nelielas izmainas aktivas vielas sintézes
starpprodukta parbaudes metodg.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
terbinafina hidrohlorida razotajs.; IA B.1b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
jauns specifikacijas parametrs aktivas vielas terbinafina hidrohlorida
specifikacijai.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa ieklauta
izmaina. Veiktas nelielas izmainas aktivas vielas terbinafina
hidrohlorida parbaudes metodg.
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271 10-0626  |Moviprep powder for  |Macrogolum, Natrii {112 g/11 g Paciga A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001/I1A/{IA B.1l.e.3.c Gatava produkta primara iepakojuma testa
oral solution , Powder [sulfas anhydricus, [un pacipa B Lielbritanija 036/G procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
for oral solution Natrii chloridum,  |(Papira/ZBPE/Al testa procediira ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1; parametra svitroSana no gatava produkta primara
Acidum N10; N40; N8O; iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa
ascorbicum, Natrii |[N160; N320; N40 parametra svitro$ana) ; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
ascorbas (40x1) apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivo vielu kvantitativa satura
noteikSanas metode.
272 07-0178 |Omolin 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |A/S "Olainfarm", |NL/H/0972/002/1A/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant hard capsules, N5; N7; N14; N28; |Latvija 020 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
Gastro-resistant hard N30; N56; N60; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
capsules, 20 mg N90; N500; 20 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Al/Al blisteris N7; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N14; N15; N28; dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras/ primaras
N30; N50; N56; iepakoS$anas vieta - Tjoapack B.V., Columbusstraat 4,
N60; N90; N100; 7825 VR Emmen, Niderlnade.
N140; N280; N500
273 07-0179 |Omolin 40 mg gastro-  |Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris|A/S "Olainfarm"”, |NL/H/0972/003/1A/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant hard capsules, N7; N14; N15; N28; |Latvija 020 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

Gastro-resistant hard
capsules, 40 mg

N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N140; N280; N500;
40 mg ABPE pudele
N5; N7; N14; N28;
N30; N56; N60;
N90; N500

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras/ primaras
iepakoSanas vieta - Tjoapack B.V., Columbusstraat 4,
7825 VR Emmen, Niderlande.

145




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

274

10-0315

Paclitaxel Sandoz 6
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 6 mg/ml

Paclitaxelum

600 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10; N20; 30
mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20; 100
mg/16,7 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20; 150
mg/25 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20

Sandoz d.d.,
Sloveénija

DE/H/0841/001/1B/
011/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas

valstTs mainas: mainas Griekija no PACTEL uz LETPAR,

Niderlandg no Paclitaxel Dr.Schlichtiger uz Paclitaxel
Sandoz, Slovénija no Paklitaksel Dr.Schlichtiger uz
Paklitaksel Lek.

275

05-0316

Paclitaxel-Teva 6 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, 30 mg/5
ml, Concentrate for
solution for infusion, 6
mg/ml

Paclitaxelum

300 mg/50 mi
Flakons N1; 100
mg/16,7 ml Flakons
N1; 30 mg/5 ml
Flakons N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0604/001/1A/
031/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
ipasnieka adrese Francija. Bija: Teva Sante, 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 1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka
nosaukuma un /vai adreses izmainas.
Grupa(NL/H/0604/001/1A/031/G) ieklautas izmainas.
Mainas registracijas apliecibas ipa$nieka adrese Vacija.
Bija: Teva GmbH, Wasastrasse 50, 01445 Radebeul,
Vacija; bus: Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm,
Vacija.
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276 10-0429 |Paroxetin Pfizer 20 mg |Paroxetinum 20 mg Pfizer Europe MA|DK/H/1806/001/IB/|IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |EEIG, 006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10;  |Lielbritanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,

N14; N20; N28; pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

N30; N50; N56; izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N60; N98; N100; jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija

N250 saskana ar atsauces zaleém Seroxat. (Zalu apraksta
iek]auta mijiedarbiba starp CYP2D6 enzima sisteémas
inhibitoriem un tamoksifénu). Lietosanas instrukcija
izmainas nav nepiecieSamas.

277 10-0430 |Paroxetin Pfizer 30 mg |Paroxetinum 30 mg Pfizer Europe MA|DK/H/1806/002/IB/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |EEIG, 006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 30 mg blisteris N7; N10;  |Lielbritanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,

N14; N20; N28; pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

N30; N50; N56; izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N60; N98; N100; jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija

N250 saskana ar atsauces zalém Seroxat. (Zalu apraksta
ieklauta mijiedarbiba starp CYP2D6 enzima sisteémas
inhibitoriem un tamoksifénu). LietoSanas instrukcija
izmainas nav nepiecieSamas.

278 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/1A [TIA C.1.9. ¢ Izmainas pa$reizgja farmakovigilances
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija /018/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances

prefilled syringe,
Suspension for injection
in a pre-filled syringe

pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpi b
coniugatum
adsorbatum

adatam N1; N10; 0,5
ml Stikla piln§lirce
N1; N10; N20

sistemas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas droSibas
procediras izmainas. Darba daliSanas procediira
UK/H/XXXX/IA130/G.I1zmainas Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (V13.0.)
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
279 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/1B/ |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
Sandoz 4000 mg/500 Tazobactamum Stikla pudelite N1; |Slovénija 014/G un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; IB
mg powder for solution N5; N10; N12; N50 B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
for infusion, Powder for testa procediira. [zmainas testa Skiduma sagatavosana.; IB
solution for infusion, B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
4000 mg/500 mg testa procediira. Grupa NL/H/0856/1B/014/G icklauta
izmaina. Izmainas testa Skiduma sagatavosana.; IB
B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa NL/H/0856/1B/014/G icklauta
izmaina. Izmainas testa §kiduma sagatavosana.
280 96-0609 |Radedorm 5 mg tablets, |Nitrazepamum 5 mg Blisteris N20 |Teva Pharma IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

Tablets, 5 mg

B.V., Niderlande

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 par s€rijas kontroli atbildigs
razotajs.
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1 2 3 4 5 6 7 8
281 10-0104 |Repaglinide Portfarma |Repaglinidum 0,5 mg Portfarma ehf, UK/H/2157/001/1A/ 1A C.19. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
05 mg tablets. Tablets PA/AI/PVH//AI Islande 009/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):

0,5 mg

blisteris N90; N30;
N120

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistemas
apraksts (versija 4.01, junijs 2011).; IA C.L9. ¢ Izmainas pasreizeja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/2157/01-
03/IA/009/G ieklautas izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 4.01, junijs 2011).; IA C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): droSibas datubazes
izmainas (pieméram, jaunas droSibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas sniegSana
jaunaja sistema). Grupa UK/H/2157/01-03/1A/009/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.01, junijs 2011).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizeja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (piem&ram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/2157/01-03/IA/009/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.01, junijs 2011).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA novértéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
UK/H/2157/01-03/1A/009/G ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.01, jinijs 2011).
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282 10-0105 |Repaglinide Portfarma 1 |Repaglinidum 1mg Portfarma ehf, UK/H/2157/002/1A/ 1A C.19. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg tablets. Tablets. 1 PA/AI/PVH//AI Islande 009/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):

mg

blisteris N90; N30;
N120

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistemas
apraksts (versija 4.01, junijs 2011).; IA C.L9. ¢ Izmainas pasreizeja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/2157/01-
03/IA/009/G ieklautas izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 4.01, junijs 2011).; IA C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): droSibas datubazes
izmainas (pieméram, jaunas droSibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas sniegSana
jaunaja sistema). Grupa UK/H/2157/01-03/1A/009/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.01, junijs 2011).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizeja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (piem&ram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/2157/01-03/IA/009/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.01, junijs 2011).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA novértéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
UK/H/2157/01-03/1A/009/G ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.01, jinijs 2011).
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283 10-0106 |Repaglinide Portfarma 2 |Repaglinidum 2 mg Portfarma ehf, UK/H/2157/003/1A/ 1A C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg tablets. Tablets. 2 PA/AI/PVH//AI Islande 009/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):

mg

blisteris N90; N30;
N120

izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistemas
apraksts (versija 4.01, junijs 2011).; IA C.L9. ¢ Izmainas pasreizeja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/2157/01-
03/IA/009/G ieklautas izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 4.01, junijs 2011).; IA C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): droSibas datubazes
izmainas (pieméram, jaunas droSibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas sniegSana
jaunaja sistema). Grupa UK/H/2157/01-03/1A/009/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.01, junijs 2011).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizeja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (piem&ram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/2157/01-03/IA/009/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.01, junijs 2011).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA novértéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
UK/H/2157/01-03/1A/009/G ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.01, jinijs 2011).
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284 08-0314 |Risperidone Accord 0,5 |Risperidonum 0,5 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/001/IB/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 0,5 N28; N20; N30; Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
mg N60; N90; N120; Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N50; N100 izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Risperdal (Jansen-Cilag Ltd,
UK) (Zalu apraksta 4.4- ieklauti bridinajumi par
palielinatu mirstibu vecaka gadagajuma pacientiem ar
demenci, cerebrovaskularam blakusparadibam, cukura
diab&tu, svara pieaugumu; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 5.3- preklinisko p&tijumu dati.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
285 08-0315 |[Risperidone Accord 1  |Risperidonum 1 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/002/IB/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare 008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 1 N28; N20; N30; Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
mg N60; N90; N120; Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N50; N100 izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Risperdal (Jansen-Cilag Ltd,
UK) (Zalu apraksta 4.4- ieklauti bridinajumi par
palielinatu mirstibu vecaka gadagajuma pacientiem ar
demenci, cerebrovaskularam blakusparadibam, cukura
diabgtu, svara pieaugumu; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 5.3- prekliisko p&tijumu dati.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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286 08-0316 |Risperidone Accord 2  |Risperidonum 2 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/003/IB/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 2 N28; N30; N60; Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
mg N90; N120; N20; Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N50; N100 izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Risperdal (Jansen-Cilag Ltd,
UK) (Zalu apraksta 4.4- ieklauti bridinajumi par
palielinatu mirstibu vecaka gadagajuma pacientiem ar
demenci, cerebrovaskularam blakusparadibam, cukura
diab&tu, svara pieaugumu; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 5.3- preklinisko p&tijumu dati.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
287 08-0317 |Risperidone Accord 3  |Risperidonum 3 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/004/IB/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare 008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 3 N28; N30; N60; Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
mg N90; N120; N20; Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N50; N100 izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Risperdal (Jansen-Cilag Ltd,
UK) (Zalu apraksta 4.4- ieklauti bridinajumi par
palielinatu mirstibu vecaka gadagajuma pacientiem ar
demenci, cerebrovaskularam blakusparadibam, cukura
diabgtu, svara pieaugumu; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 5.3- prekliisko p&tijumu dati.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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288

08-0318

Risperidone Accord 4
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 4
mg

Risperidonum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N60;
N90; N120; N20;
N50; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1078/005/1B/
008

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Risperdal (Jansen-Cilag Ltd,
UK) (Zalu apraksta 4.4- icklauti bridinajumi par
palielinatu mirstibu vecaka gadagajuma pacientiem ar
demenci, cerebrovaskularam blakusparadibam, cukura
diab&tu, svara pieaugumu; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 5.3- preklinisko p&tijumu dati.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

289

08-0319

Risperidone Accord 6
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 6
mg

Risperidonum

6 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N60;
N90; N120; N20;
N50; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1078/006/1B/
008

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Risperdal (Jansen-Cilag Ltd,
UK) (Zalu apraksta 4.4- ieklauti bridinajumi par
palielinatu mirstibu vecaka gadagajuma pacientiem ar
demenci, cerebrovaskularam blakusparadibam, cukura
diabgtu, svara pieaugumu; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 5.3- prekliisko p&tijumu dati.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

290

01-0355

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

Rutosidum, Acidum

ascorbicum

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

GlaxoSmithKline

Latvia SIA,
Latvija

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Pievienota metode rutozida un aksorbinskabes
noteikSanai.
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1 2 3 4 5 6 7 8
291 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg film{Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001/1A/ |TA C.1.9. ¢ Izmainas paSreizeja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- medoxomilum, OPA/AI/PVHI/AI International 014/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 20 mg/5 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations (DESA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas personas
mg N56: N98 Luxembourg S.A., veiktas drosibas procediiras izmainas. Atjaunots detalizEts
Luksemburga farmakovigilances sistémas apraksts (versija 12.01,

30.08.2011.).; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo Ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupa NL/H/1115/1A/014/G icklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa NL/H/1115/1A/014/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 12.01, 30.08.2011.).; IA C.I1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1115/IA/014/G ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 12.01, 30.08.2011.).
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292 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg film]Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001/1A/ [IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International 013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg/5 [Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N56; N98 Luxembourg S.A., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Luksemburga apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amlodipina bezilats.
293 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg  [Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003/1A/ [IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International 013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg/10 [Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N56; N98 Luxembourg S.A., vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Luksemburga apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu amlodipina bezilats.
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294 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg  [Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003/IA/ |TA C.1.9. ¢ Izmainas paSreizeja farmakovigilances sistéma, kas
film-coated tablets, Film{medoxomilum, OPA/AI/PVHI/AI International 014/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
coated tablets, 40 mg/10 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations (DESA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas personas
mg N56: N98 Luxembourg S.A veiktas drosibas procediiras izmainas. Atjaunots detalizEts
, Luksemburga o farmakovigilances sistémas apraksts (versija 12.01,

30.08.2011.).; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo Ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupa NL/H/1115/1A/014/G icklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa NL/H/1115/1A/014/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 12.01, 30.08.2011.).; IA C.I1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1115/IA/014/G ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 12.01, 30.08.2011.).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
295 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg film{Olmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002/1A/ |TA C.1.9. ¢ Izmainas paSreizeja farmakovigilances sistéma, kas
coated-tablets, Film- medoxomilum, OPA/AI/PVHI/AI International 014/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 40 mg/5 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations (DESA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas personas
mg N56: N98 Luxembourg S.A., veiktas drosibas procediiras izmainas. Atjaunots detalizEts
Luksemburga farmakovigilances sistémas apraksts (versija 12.01,

30.08.2011.); IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas mingtas
DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar
elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/1115/1A/014/G ieklautas izmainas. Atjaunots detalizEts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa NL/H/1115/1A/014/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 12.01, 30.08.2011.).; IA C.I1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1115/IA/014/G ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 12.01, 30.08.2011.).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
296 08-0271  |Sanoral 40 mg/5 mg filmjOlmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002/1A/ [1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated-tablets, Film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International 013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg/5 [Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N56; N98 Luxembourg S.A., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Luksemburga apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu amlodipina bezilats.
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
297 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001/1A/ [TIA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 004/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
tablets, 20 mg/5 mg/12,5|Hydrochlorothiazid [N30; N56; N90; Luxembourg S.A., atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
mg um N98; N84; N280 Luksemburga procediiras izmainas. Atjaunots detaliz&ts

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa NL/H/1859/1A/004/G
icklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa NL/H/1859/1A/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija 12.01, 30.08.2011.).; IAC.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/1859/T1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detaliz&ts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija
12.01, 30.08.2011.).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
298 11-0035 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 004/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
tablets, 40 mg/10 Hydrochlorothiazid [N30; N56; N90O; Luxembourg S.A., atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
mg/12,5 mg um N98; N84; N280 Luksemburga procediiras izmainas. Atjaunots detaliz&ts

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.); IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa NL/H/1859/1A/004/G
icklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa NL/H/1859/1A/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija 12.01, 30.08.2011.).; IAC.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/1859/T1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detaliz&ts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija
12.01, 30.08.2011.).
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
299 11-0036 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 004/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
tablets, 40 mg/10 mg/25 |Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
mg um N98; N84; N280 Luksemburga procediiras izmainas. Atjaunots detalizéts

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa NL/H/1859/1A/004/G
icklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa NL/H/1859/1A/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija 12.01, 30.08.2011.).; IAC.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/1859/T1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detaliz&ts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija
12.01, 30.08.2011.).

162



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
300 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002/1A/ [TIA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 004/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
tablets, 40 mg/5 mg/12,5|Hydrochlorothiazid [N30; N56; N90; Luxembourg S.A., atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
mg um N98; N84; N280 Luksemburga procediiras izmainas. Atjaunots detaliz&ts

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa NL/H/1859/1A/004/G
icklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa NL/H/1859/1A/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija 12.01, 30.08.2011.).; IAC.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/1859/T1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detaliz&ts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija
12.01, 30.08.2011.).
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

301

11-0038

Sanoral HCT 40 mg/5
mg/25 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg/5 mg/25
mg

Olmesartanum
medoxomilum,
Amlodipinum,
Hydrochlorothiazid
um

1UD
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N14; N28;
N30; N56; N90;
N98; N84; N280
(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

NL/H/1859/004/1A/
004/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.); IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa NL/H/1859/1A/004/G
icklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 12.01,
30.08.2011.).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa NL/H/1859/1A/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija 12.01, 30.08.2011.).; IAC.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/1859/T1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detaliz&ts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija
12.01, 30.08.2011.).

302

02-0182

Sinecod 1,5 mg/ml
syrup, Syrup, 1,5 mg/ml

Butamirati citras

300 mg/200 ml
Stikla pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.11.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas I1dz 10 reizém.
Tiek samazinats serijas apjoms.
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

303 10-0529 |Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg PVH/AI |Mundipharma DE/H/1612/001/IA/ [TIA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
prolonged release hydrochloridum, blisteris N10; N14; |GmbH, Austrija |015/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/208/G
tablets, Prolonged- Naloxoni N20; N28; N30; ieklautas izmainas. Belgijas registracijas apliecibas
release tablets, 10 mg/5 |hydrochloridum N50; N56; N60; Ipasnieka adreses izmainas. Bija: Mundipharma Comm.
mg N98; N100; N100 VA, Schalienhoevedreef 20H, B-2800 Mechelen, Belgija;

(10x10) biis: Mundipharma Comm. VA, Blarenberglaan 3C, B-
2800 Mechelen, Belgija.

304 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [015/G un/vai adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/IA/208/G
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; ieklautas izmainas. Belgijas registracijas apliecibas
release tablets, 20 mg/10{hydrochloridum N28; N30; N50; Ipasnieka adreses izmainas. Bija: Mundipharma Comm.
mg N56; N60; N98; VA, Schalienhoevedreef 20H, B-2800 Mechelen, Belgija;

N100; N100 (10x10) biis: Mundipharma Comm. VA, Blarenberglaan 3C, B-
2800 Mechelen, Belgija.

305 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [015/G un/vai adreses izmainas. Procedfira DE/H/xxxx/IA/208/G
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; ieklautas izmainas. Belgijas registracijas apliecibas
release tablets, 40 mg/20|hydrochloridum N28; N30; N50; Ipasnieka adreses izmainas. Bija: Mundipharma Comm.
mg N56; N60; N98; VA, Schalienhoevedreef 20H, B-2800 Mechelen, Belgija;

N100; N100 (10x10)

biis: Mundipharma Comm. VA, Blarenberglaan 3C, B-
2800 Mechelen, Belgija.
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
306 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [015/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/208/G
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; iek]autas izmainas. Belgijas registracijas apliecibas
release tablets, 5 mg/2,5 |hydrochloridum N28; N30; N50; Ipasnieka adreses izmainas. Bija: Mundipharma Comm.
mg N56; N60; N98; VA, Schalienhoevedreef 20H, B-2800 Mechelen, Belgija;
N100; N100 (10x10) biis: Mundipharma Comm. VA, Blarenberglaan 3C, B-
2800 Mechelen, Belgija.
307 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg Abbott IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  [Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
180 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N56; N98; N280 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ttrandolaprila sertifikats.; 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
trandolaprila piegadatajs.
308 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg Abbott IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, |hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  [Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
180 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja

N56; N98; N280

(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas verapamila hidrohlorida sertifikats no
jauna razotaja.
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309 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg Abbott IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets,| Trandolaprilum aluminija blisteris  |Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
240 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N56; N98; N280 (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas verapamila hidrohlorida sertifikats no
jauna razotaja.
310 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg Abbott IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, |hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  [Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
240 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N56; N98; N280 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ttrandolaprila sertifikats.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
trandolaprila piegadatajs.
311 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg Abbott IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  [Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
240 mg/4 mg N28; N30; N50; Latvija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

N56; N98; N280

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas verapamila hidrohlorida sertifikats no
jauna razotaja.
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312 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg Abbott IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets,| Trandolaprilum aluminija blisteris  |Baltics SIA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
240 mg/4 mg N28; N30; N50; Latvija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N56; N98; N280 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ttrandolaprila sertifikats.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
trandolaprila piegadatajs.
313 10-0088 |Tolterodine Accord 1  |Tolterodini tartras |1 mg PVH/PVdH/AI |Accord DK/H/1473/001DC/|IB B.1.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg film-coated tablets, blisteris N14; N28; |Healthcare IB/002/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
Film-coated tablets, 1 N56 Limited, aktivas vielas tolterodina tartrata raZoSanas procesa.; [A
mg Lielbritanija B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienota
starpprodukta specifikacija, analitiskas parbaudes
metodes un validacija.; IA B.1.a.4. b Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Tiek atjaunota
aktivas vielas tolterodina tartrata specifikacija.
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314 10-0089 |Tolterodine Accord 2  |Tolterodini tartras |2 mg PVH/PVdH/AI |Accord DK/H/1473/002/DC|IB B.I.a.2. ¢ Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg film-coated tablets, blisteris N14; N28; [|Healthcare /1B/002/G ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
Film-coated tablets, 2 N56 Limited, aktivas vielas tolterodina tartrata razo$anas procesa.; [A
mg Lielbritanija B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienota
starpprodukta specifikacija, analitiskas parbaudes
metodes un validacija.; [A B.l.a.4. b Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razosanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobeZojumu icklausana. Tiek atjaunota
aktivas vielas tolterodina tartrata specifikacija.

315 06-0236 |Topiramate Sandoz 100 |Topiramatum 100 mg ABPE Sandoz d.d., F1/H/0599/003/IA/0 IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg film-coated tablets, traucins N20; N60; [Slovénija 41/G noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
Film-coated tablets, 100 N100; N200; N28; stingraki ierobezojumi parametram mikrobiologiska tirtba
mg N50; 100 mg Al/Al gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
blisteris N60; N100; specifikacijas.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka
N5; N6; N10; N20 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Somijas, Norvégijas

un Zviedrijas registracijas apliecibas ipa$nieka adreses
izmainas. Bija: Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40,
5220 Odense, Danija; biis: Sandoz A/S, Edvard
Thomsens Vej 14, 2300 Kobenhavn S, Danija.
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316 06-0235 |Topiramate Sandoz 50 |Topiramatum 50 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., F1/H/0599/002/1A/0 IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg film-coated tablets, N60; N100; N5; N6; |Slovénija 41/G noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
Film-coated tablets, 50 N10; N20; 50 mg stingraki ierobeZojumi parametram mikrobiologiska tiriba
mg ABPE traucins N20; gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
N60; N100; N200; specifikacijas.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
N28; N50 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Somijas, Norvégijas
un Zviedrijas registracijas apliecibas ipa$nicka adreses
izmainas. Bija: Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40,
5220 Odense, Danija; biis: Sandoz A/S, Edvard
Thomsens Vej 14, 2300 Kobenhavn S, Danija.
317 09-0505 [Vancomycin Sandoz Vancomycinum 1000 mg/1 vial Sandoz d.d., UK/H/1383/002/1B/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
1000 mg powder for Stikla flakons N1;  |Slovénija 007/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
solution for infusion, N5; N10; N100 novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
Powder for solution for farmakovigilances sistémas ieviesana.; IB A.2. b Zalu
infusion, 1000 mg nosaukuma (pieskirta) izmainas . Nosaukuma maina
Bulgarija, Polija un Slovénija. Bija: Bulgarija un Polija:
Vancomycin Billev. Slovénija: Vankomicin Billev. Biis:
Bulgarija un Polija: Vancomycin Sandoz. Slovénija:
Vankomicin Lek.
318 09-0505 [Vancomycin Sandoz Vancomycinum 1000 mg/1 vial Sandoz d.d., UK/H/1383/002/1A/ [TA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1000 mg powder for Stikla flakons N1;  |Slovénija 009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 1000 mg

N5; N10; N100

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (vankomicina hidrohlorids).; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienoSana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (vankomicina
hidrohlorids) sertifikats no jauna razotaja.
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319 09-0505 [Vancomycin Sandoz Vancomycinum 1000 mg/1 vial Sandoz d.d., UK/H/1383/002/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
1000 mg powder for Stikla flakons N1;  [Slovénija 008/G Nosaukuma maina Italija un Spanija. Bija: Italija:
solution for infusion, N5; N10; N100 Vancomicina Billev Pharma. Spanija: Vancomicina
Powder for solution for Billev. Bus: Italija: Vancomicina Sandoz. Spanija:
infusion, 1000 mg Vancomicina Sandoz.

320 98-0214 |Cytosar 1 g powder for |Cytarabinum 1 g Flakons N1 Pfizer Europe MA Bezmaksas kludu labojums. Zalu apraksta 5.3.
solution for injection, EEIG, apaksSpunkta pievienots apstiprinato II tipa izmainu
Powder for solution for Lielbritanija pieteikuma izlaists teikums par pargjiem toksicitates
injection, 1 g mérka organiem.

321 98-0212 |Cytosar 100 mg powder [Cytarabinum 100 mg Flakons N1 |Pfizer Europe MA Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 5.3.
and diluent for solution EEIG, apak$punkta pievienots apstiprinato II tipa izmainu
for injection, Powder Lielbritanija pieteikuma izlaists teikums par pargjiem toksicitates
and diluent for solution mérka organiem.

for injection, 100 mg

322 03-0096 [Rispolept Consta 25 mg |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & [DE/H/2184/013/ Bezmaksas kltdu labojums. Tiek labots mark&juma teksts
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva saskana ar procediru DE/H/2184/013-015/11/014.
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 mi

323 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 |Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/ Bezmaksas klidu labojums. Tiek labots mark&uma teksts
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva saskana ar procediiru DE/H/2184/013-015/11/014.

for suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 37,5 mg/2 ml
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324

03-0098

Rispolept Consta 50 mg |Risperidonum
powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

50 mg/2 ml Flakons
N1

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/015/

Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots mark&juma teksts
saskana ar procediiru DE/H/2184/013-015/11/014.

Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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