Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas | Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0490 |[Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Actavis Group SE/H/0777/002/|1B C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, markjuma vai lietoSanas
Actavis 4,0 g/0,5 g Tazobactamum  |flakons N1; N12 [PTC ehf, Islande |IB/002 instrukcija, Tstenojot procedaru saskana ar Dir. 2001/83/EK
powder for solution for 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
injection or infusion, procediiras darbibas joma, be_t izmainas veic, lai pemtu veéra
Powder for solution for procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
L . . Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
injection or infusion, 4,0 30. panta EK parvertesanas procediiras (21.02.2011) lemumu
/059 zalém piperacillin-tazobactam/Tazocin. Zalu apraksta 4.1
apakSpunkta indikacijas noraditas konkrétak un saskanotas,
pamatojoties uz speka esos$ajam vadlinijam un pamatdatiem.
Indikacija — komplicetas védera dobuma infekcijas noradita 2-12
gadu veciem beérniem un atbilstosi papildinats 4.2 apakSpunkts ar
devam un lietoSanu. Pargjie zalu apraksta apakSpunkti sakartoti
redakcionali un saskanoti, ievieSot vienotu formul&jumu visos
dalibvalstu zalu aprakstos. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
2 10-0050 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 2 g/0,25 g Stikla  [Aurobindo SE/H/0844/001/{IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
Aurobindo 2,0 g/0,25 g |Tazobactamum  [flakons N1; N12 [Pharma (Malta) |IB/002 instrukeija, Tstenojot procediru saskana ar Dir. 2001/83/EK
powder for solution for Limited, Malta 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst

injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion, 2,0
0/0,25 ¢

procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra
procediiras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus papildu datus.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvértésanas procediiras (21.02.2011) lémumu
zalém piperacillin-tazobactam/Tazocin. Zalu apraksta 4.1
apaks$punkta indikacijas noraditas konkrétak un saskanotas,
pamatojoties uz speka esosajam vadlinijam un pamatdatiem.
Indikacija — intraabdominalas infekcijas ar komplikacijam noradita
2-12 gadu veciem bérniem un atbilstosi papildinats 4.2
apak$punkts ar devam un lietoSanu. Pargjie zalu apraksta
apaks$punkti sakartoti redakcionali un saskanoti, ievieSot vienotu
formulgjumu visos dalibvalstu zalu aprakstos. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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3 10-0051 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 9/0,5 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/002/|IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
Aurobindo 4,0 g/0,5g |Tazobactamum  |flakons N1; N12 [Pharma (Malta) |IB/002 instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
powder for solution for Limited, Malta 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
injection or infusion, procediiras darbibas joma, be_t izmainas veic, lai pemtu véra
Powder for solution for procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
L i i Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
injection or infusion, 4,0 30. panta EK parvertésanas procediras (21.02.2011) lémumu
9/059 zalém piperacillin-tazobactam/Tazocin. Zalu apraksta 4.1

apaks$punkta indikacijas noraditas konkrétak un saskanotas,
pamatojoties uz spéka esosajam vadlinijam un pamatdatiem.
Indikacija — intraabdominalas infekcijas ar komplikacijam noradita
2-12 gadu veciem bérniem un atbilstosi papildinats 4.2
apakspunkts ar devam un lietoSanu. Pargjie zalu apraksta
apaks$punkti sakartoti redakcionali un saskanoti, ievieSot vienotu
formul&jumu visos dalibvalstu zalu aprakstos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

4 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 mg |Alfuzosini 10 mg Teva Pharma FR/H/0316/002/(IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasjusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum  [PVH/PVDH B.V., Niderlande (1B/013 pamatojoties uz steidzamu ar drosTbu saistitu ierobezojumu, zaju
tablets, Prolonged- aluminija blisteris klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
release tablets, 10 mg N28: N30: N50; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

N100; N10; N90

novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (SE/H/PSUR/0033/001) alfuzostnam. Zalu apraksta
4.3 apak$punkta pievienota kontrindikacija - kombinacija ar citiem
alfa-blokatoriem, 4.5 - mijiedarbiba ar alfa-blokatoriem. 4.4
pievienots noradijums, novérot pacientus ar QT intervala
pagarinasanas risku. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
neitropénija, intraoperativais varaviksnenes sindroms, atriju
fibrillacija, aknu $tinu bojajums, holestatisku aknu slimiba,
priapisms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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5 99-0670 [Allopurinol Nycomed  |Allopurinolum  |100 mg Stikla Nycomed IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasjusi Agentdra,
100 mg tablets, Tablets, pudelite (brina)  |Danmark ApS, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu, zalu
100 mg N50 Danija 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 Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem CMDh/PhVWP/036/2011 2011. gada
oktobris. Zalu apraksta apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu
par dzivibu apdraudosam adas reakcijam - Stivensa - DZonsona
sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
6 93-0442 |Allopurinol Nycomed  |Allopurinolum 300 mg Stikla Nycomed IB C.1.3. a Izmaigu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,
300 mg tablets, Tablets, pudelite (briina) Danmark ApS, pamatojoties uz steidzamu ar droSibu saistitu ierobezojumu, zalu
300 mg N50 Danija 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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem CMDh/PhVWP/036/2011 2011. gada
oktobris. Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu
par dzivibu apdraudo$am adas reakcijam - Stivensa - Dzonsona
sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
7 09-0202 |Amisulpride Teva 200 |Amisulpridum 200 mg Teva Pharma DE/H/1517/003 [IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, 200 PVH/PVDH B.V., Niderlande |/IA/004/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/214/G ieklautas
mg aluminija blisteris izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
N1: N10: N20: Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrase 50, 01445, Radebeul,
N30: N50: N60: Vacija. biis: Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Uml, Vacija.
N90; N100; N120;
N250; N500
8 09-0203 |Amisulpride Teva 400 |Amisulpridum 400 mg Teva Pharma DE/H/1517/004 [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, 400 PVH/PVDH B.V., Niderlande |/IA/004/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/214/G ieklautas
mg aluminija blisteris izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses izmainas
N1: N10: N20: Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrase 50, 01445, Radebeul,
N30: N50: N60: Vacija. biis: Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Uml, Vacija.
N90; N100; N120;
N250; N500
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9 09-0204 [Amisulpride Teva 50 mg|Amisulpridum 50 mg Teva Pharma DE/H/1517/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

tablets, Tablets, 50 mg PVH/PVDH B.V., Niderlande |/IA/004/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/214/G ieklautas
aluminija blisteris izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
N1: N10: N12: Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrase 50, 01445, Radebeul,
N20: N30: N50: Vacija. biis: Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Uml, Vacija.
N60; N90; N100;

10 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5mg Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/|IA C.L9. ¢ Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas
capsules, soft, Capsules, PVH/PVDH Lielbritanija 1A/58/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
soft, 0,5 mg blisteris N30; N10; par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas

N50: N60: N90 drosibas procediiras izmainas. Procedtira NL/H/XXXX/IA/152/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sisteémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistema, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekme farmakovigilances sisteémas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa SE/H/304/01/1A/58/G ieklautas
izmainas.Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€émas
apraksts.

11 06-0078 |Bronchicum Elixir S Thymi herbae 250 ml Stikla Sanofi-aventis IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
oral solution, Oral extractum fluidum, |pudele N1; 100 ml |Latvia SIA, procedura. Tick atjaunota aktivas viclas gailbiksites saknu Skidra
solution Primulae radices  |Stikla pudele N1; |Latvija ekstrakta identitates noteikSanas metode.

extractum fluidum [N20 (20 x 100 ml)
12 02-0157 |Calcigran Sine 500 mg [Calcium 1250 mg Poliméra [Nycomed SEFA IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg

traucins N30; N60;
N100

AS, lgaunija

(tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Tiek pievienota alternativa
metode kalcija kvantitativa satura noteikSanai.
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05-0084

Cefazolin-BCPP 1000
mg powder for solution
for injection, Powder for
solution for injection,
1000 mg

Cefazolinum

1 g Stikla flakons
N5

SIA "Briz",

Latvija

IB B.II1.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma dge]. Specifikacija tiek aizvietots parametrs flakona
satura masas viendabigums.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek atjaunota
metode aktivas vielas natrija cefazolina kvantitativa satura un
piemaistjumu noteikSanai gatavaja produkta.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa B.II.d.1.g ieklauta izmaina. Tiek aizvietota
gatava produkta kvalitates parbaudes metode.; IB B.Il.d.1.g
Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstaSana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
drosuma vai kvalitates apsveéruma dél. Specifikacija tiek aizvietots
parametrs redzamas vielas dalinas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa B.II.d.1.g ieklauta izmaina. Tiek aizvietota
gatava produkta kvalitates parbaudes metode.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek pievienota alternativa metode aktivas vielas
natrija cefazolina kvantitativa satura un piemaisijumu noteikSanai
gatavaja produkta.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedara. Tiek atjaunota mikrobiologiskas
tirtbas noteikSanas metode.
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05-0084

Cefazolin-BCPP 1000
mg powder for solution
for injection, Powder for
solution for injection,
1000 mg

Cefazolinum

1 g Stikla flakons

N5

SIA "Briz",
Latvija

IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota
alternativa metode aktivas vielas natrija cefazolina kvantitativa satura un
piemaisTjumu noteikSanai.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek atjaunota aktivas
vielas natrija cefazolina kvantitativa satura un piemaisijumu noteik$anas
metode.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek atjaunota aktivas
vielas natrija cefazolina mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metode.; [A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa B.Lb.1.b ieklauta izmaina. Tiek atjaunota aktivas vielas
natrija cefazolina kvalitates parbaudes metode atlikuso $kidinataju
noteikSanai.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek sasaurinats aktivas
vielas natrija cefazolina specifikacijas parametrs atlikusie skidinataji.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
natrija cefazolina specifikacija tiek pievienots parametrs 'bulk' skiduma
blivums. ; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek
svitrots aktivas vielas natrija cefazolina specifikacijas parametrs (atlikusais
$kidinatajs).; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa B.Lb.1. d
ieklauta izmaina. Tiek atjaunota metode aktivas vielas natrija cefazolina
identitates noteikSanai.; IB B.L.b.1. h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana (izpemot
attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Aktivas vielas natrija cefazolina specifikacija
tiek aizvietots parametrs redzamas vielas dalinas.; IB B.Lb.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
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(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa B.Lb.1. h ieklauta izmaina.
Tiek aizvietota aktivas vielas natrija cefazolina kvalitates parbaudes
metode.; 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
B.Lb.1. d ieklauta izmaina. Aktivas vielas natrija cefazolina specifikacija
tiek pievienots parametrs katra iepakojuma identitates noteikSana.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro§ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
aktivas vielas natrija cefazolina specifikacijas parametrs skidiba.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro§ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek svitrots
aktivas vielas natrija cefazolina specifikacijas parametrs identitates
noteikSana.; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek svitrots aktivas vielas natrija cefazolina
specifikacijas parametrs toksicitate arpus normas.
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05-0080

Cefotaxime-BCPP 1000
mg powder for solution
for injection, Powder for
solution for injection,
1000 mg

Cefotaximum

1000 mg Flakons
N5

SIA "Briz",
Latvija

IB B.II1.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma dé]. Galaprodukta specifikacijas parametrs tiek aizstats
ar citu specifikacijas parametru, sakara ar izmainam speka esosas
Eiropas Farmalopejas prasibas.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Gatava produkta testa proceddiras tiek ieklauta
alternativa analizes metode.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa iek]autas izmainas. Gatava produkta testa metode tiek
aizstata ar citu testa metodi. [zmainas tiek veiktas sakara ar speka
esosas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. ; IB
B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveruma dél. Galaprodukta specifikacijas parametrs tick aizstats
ar citu specifikacijas parametru, sakara ar izmainam speka esosas
Eiropas Farmalopejas prasibas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta testa
metode tiek aizstata ar citu testa metodi. [zmainas tiek veiktas
sakara ar speka eso$as Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam.

16

09-0137

Ceftazidime Actavis 1 g
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 1
a

Ceftazidimum

1 g/1 vial Stikla
flakons N1; N5;
N10

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1461/001
/IAJ007

1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas izmainas piemaisijumu noteikSanas
metodg.

17

09-0138

Ceftazidime Actavis 2 g
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

Ceftazidimum

2 g/1 vial Stikla
flakons N1; N5;
N10

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1461/002
/IAJ007

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas izmainas piemaisijumu noteikSanas
metodg.
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05-0082

Ceftriaxone-BCPP 1000
mg powder for solution
for injection, Powder for
solution for injection,
1000 mg

Ceftriaxonum

1000 mg Stikla
flakons N5

SIA "Briz",
Latvija

IB B.II1.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma dé]. Galaprodukta specifikacijas parametrs tiek aizstats
ar citu specifikacijas parametru, sakara ar izmainam speka esosas
Eiropas Farmalopejas prasibas.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Gatava produkta testa proceddiras tiek ieklauta
alternativa analizes metode.; IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma dé]. Galaprodukta specifikacijas parametrs tiek aizstats
ar citu specifikacijas parametru, sakara ar izmainam speka esosas
Eiropas Farmalopejas prasibas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta testa
metode tiek aizstata ar citu testa metodi. [zmainas tiek veiktas
sakara ar speka eso$as Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam. ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas. Gatava produkta testa metode tiek aizstata ar citu testa
metodi. Izmainas tiek veiktas sakara ar speka eso$as Eiropas
Farmakopejas monografijas prasibam.

19

04-0336

Ciplox 2 mg/ml solution
for infusion, Solution for
infusion, 2 mg/ml

Ciprofloxacinum

200 mg/100 ml
Plastmasas pudele
N1

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

IB B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.. Tiek
atjaunota metode vielas dalinu skaita noteiksanai.; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Tiek aizstata metode aktivas vielas
ciprofloksacina identitates noteikSanai gatavaja produkta.

20

95-0057

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

Ciprofloxacinum

250 mg Blisteris
N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ciprofloksacina hidrohlorids.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
21 00-0164 |Ciprinol 500 mg film-  |Ciprofloxacinum |500 mg Blisteris [KRKA, d.d., IA B.IIIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg Slovenija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ciprofloksacina hidrohlorids.
22 09-0466 [Clopidogrel Portfarma |Clopidogrelum 75 mg Portfarma ehf, DE/H/1926/001 [IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
75 mg film-coated PA/AI/PVH//AI Islande /1A/005/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
tablets, Film-coated blisteris N14; N28: par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
tablets, 75 mg N30: N50: N84: kontaktinformacijas izmainas. Grupa DE/H/1926/001/IA/005/G
N9O: N100; 75 mg ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
! ’ sistémas apraksts (versija 3). Izmainas notiek Vacija.; IA C.1.9. ¢
P\_/DH_/PE/PVH/AI Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
blisteris N14; N28; Detalizeta farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
N30; N50; N84; farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
N90; N100 procediiras izmainas. Grupa DE/H/1926/001/1A/005/G ieklautas

izmainas. Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas
apraksts (versija 3). [zmainas notiek Vacija. ; [A C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts (versija
3). Izmainas notiek Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 09-0466 |Clopidogrel Portfarma |Clopidogrelum 75 mg Portfarma ehf, DE/H/1926/001 [IA C.1.9. d Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas
75 mg film-coated PA/AI/PVH//AI Islande J/IA/007/G aprakstita Detalizeéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
tablets, Film-coated blisteris N14; N28: drosibas datubazes izmainas (piemeram, jaunas dro.éibas datubazes
tablets, 75 mg N30: N50: N84- izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai analize, un
' ' . ’ informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupa
g@%x;‘gl’:ﬁgl DE/H/1926/001/1A/007/G icklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
: . ) ) farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 4.01).; IA C.1.9. g
blisteris N14; N28; Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
N30; N50; N84; Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
N90; N100 kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa

DE/H/1926/001/1A/007/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 4.01).; IA C.1.9. a
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 4.01).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras
izmainas. Grupa DE/H/1926/001/IA/007/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
4.01).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertdjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalém. Grupa
DE/H/1926/001/1A/007/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 4.01).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 10-0254 |Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2251/001 |TA C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7; |Latvia SIA, NIA/13/G aprakstita Detalizgta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30:; N90 Latvija par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
mg/0,4 mg drosibas procediiras izmainas. Procedtira NL/H/XXXX/IA/152/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sistemas apraksts.; 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, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DE/H/2251/001/1A/13/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.
25 97-0175 |Diclofenac 100 mg Diclofenacum 100 mg PVH/PE |GlaxoSmithKline IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta
Suppositories, 100 mg Latvija specifikacijas parametra aizstasana.
26 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE  |GlaxoSmithKline IB B.ILd.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta
Suppositories, 50 mg Latvija specifikacijas parametra aizstasana.
27 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, |15 g Aluminija tiba |[GlaxoSmithKline [UK/H/0676/001 [IA C.1.9. ¢ Izmainas pareizgja farmakovigilances sistema, kas
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija [|_atvia SIA, JIA/A3/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
+ 50 mg/g peroxidum tibaN1;55 g Latvija par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
Aluminija tiiba N1; drosibas procediiras izmainas. Procediira NL/H/XXXX/1A/152/G
60 g Aluminija tiiba ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
N1; 6 g Aluminija sisteémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
tabaN1;5¢g farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
Aluminija tiiba N1; farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
50 g Aluminija tiiba izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
N1; 30 g Aluminija (pieméram, administrativas izmainas, akronimu
tabaN1;25 g atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirsanas
Aluminija ttiba N1 izmainas). Grupa UK/H/676/001/1A/43/G ieklautas izmainas.

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
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05-0041

Enap-HL 20 mg/12,5
mg tablets, Tablets, 20
mg/12,5 mg

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazi
dum

20 mg/12,5 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N20; N60;
N30; N90

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 3 gadi; Biis: 5 gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta
vai at8kaidita/skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Grupa iek]auta izmaina. Bija: Uzglabat originala
iepakojuma, sargat no mitruma. Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Biis: Uzglabat originala iepakojuma, sargat no mitruma. Zalém
nav nepiecieSami 1pasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

29

02-0362

Erolin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Loratadinum

10 mg Blisteris
N10; N30

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacijas parametra "piemaisijumi" testa procediira.; IB
B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Aizstata gatava produkta izlaides
specifikacijas parametra "piemaisijumi" testa procediira.; IB
B.I1.d.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava
produkta specifikacijai zalem, uz ko attiecas oficiala s€rijas
izlaide. Noteikti stingraki gatava produkta specifikacijas
ierobezojumi parametra "piemaisijumi".

30

02-0361

Erolin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg N10

Loratadinum

10 mg Blisteris
N10

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacijas parametra "piemaisijumi" testa procediira.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Aizstata gatava produkta izlaides
specifikacijas parametra "piemaisijumi" testa procediira.; IB
B.I1.d.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava
produkta specifikacijai zalém, uz ko attiecas oficiala sérijas
izlaide. Noteikti stingraki gatava produkta specifikacijas

ierobezojumi parametra "piemaistjumi".

31

11-0020

Febrisan 750 mg/60
mg/10 mg mg
effervescent powder,
Effervescent powder,
750 mg/60 mg/10 mg

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum,
Phenylephrini
hydrochloridum

Papira/PE/Al/Surly
n pacina N8

Nycomed GmbH,
Vacija

1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu askorbinskabi.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 08-0224 |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001 [IB C.L8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
micrograms per dipropionas, Inhalators N120  |Pharmaceuticals |/1B/023 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar
actuation pressurised Formoteroli (120x1); N180 GmbH, Austrija c.itu 81 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
inhalation solution, fumaras dihydricus|(180x1); N240 sistemas apraksts.
Pressurised inhalation, (120x2)
solution, 100/6
micrograms per
actuation
33 10-0657 [Gammanorm 165 mg/ml {[Immunoglobulinu {3300 mg/20 ml  |Octapharma (IP) |SE/H/0390/001/|IB B.L.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
solution for injection,  |m humanum Stikla flakons N1; |Limited, 1B/032 laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
Solution for injection, normale N10: N20: 1650 Liclbritanija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
165 mg/ml mg/10 ml Stikla Farmgkopejas atbilsFTbas sertifikats par atkartota t.esta periodu).
flakons N1: N10: Pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.
N20
34 12-0114 |Gemcitabine Accord Gemcitabinum 1500 mg/15 ml Accord NL/H/2136/001 [IA B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg/ml concentrate Stikla flakons N1; [Healthcare /DC/1A/001 iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for infusion, 2000 mg/20 ml Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for solution Stikla flakons N1; [Lielbritanija raZoSanas procesd/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja aizstasana
for infusion, 100 mg/ml 200 mg/2 ml Stikla Ezr}lﬁ: ;I;ZS::r?ﬁE;fézsﬁsﬁf rjsiuolgjzktwas vielas Gemcitabina
flakons N1; 1000 '
mg/10 ml Stikla
flakons N1
35 10-0549 [Gemsol 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Ebewe Pharma  [AT/H/0359/001 [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas Danija,
concentrate for solution Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H /1B/005/G Somija, Norvegija un Zviedrija no Gemsol uz Gemcitabin Sandoz.
for infusion, Concentrate 2000 mg/50 ml Nfg.KG, Austrija
for solution for infusion, Stikla flakons N1;
40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10
36 09-0335 [Irbesartan Liconsa 150 [lIrbesartanum 150 mg Laboratorios NL/H/1210/002 |IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 150 PVH/PVDH Liconsa, S.A., /IAJ005 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg aluminija blisteris [Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N14: N28: N56: razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
N98 vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas irbesartans

sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 09-0336 |Irbesartan Liconsa 300 |lIrbesartanum 300 mg Laboratorios NL/H/1210/003 [IA B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 300 PVH/PVDH Liconsa, S.A., /IA/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg aluminija blisteris |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N14: N28: N56: razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
N8 vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas irbesartans
sertifikats no jauna razotaja.
38 09-0334 |Irbesartan Liconsa 75  [lIrbesartanum 75 mg Laboratorios NL/H/1210/001 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 75 PVH/PVDH Liconsa, S.A., /IA/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg aluminija blisteris |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N14: N28: N56: razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstaSana
NO8 vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas irbesartans
sertifikats no jauna razotaja.
39 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml Ketoprofenum 100 mg/2 mi Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N10; N50 |Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
100 mg/2 ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoproféns.
40 98-0514 |Ketonal forte 100 mg Ketoprofenum 100 mg Stikla Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- pudelite Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 mg (dzintarkrasas) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoprofens.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
41 99-0594 |Kreon 10000 U Pancreatis pulvis {10000 U ABPE Abbott Products IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, pudele N50; N20; |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Capsules, hard, 10000 U

N100; N200

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; IA B.II1.1.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 razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.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 razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razos$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

42

99-0595

Kreon 25000 U
capsules, hard,
Capsules, hard, 25000 U

Pancreatis pulvis

25000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.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 razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.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 razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; 1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

43

07-0037

Kreon 40 000 U
capsules, hard,
Capsules, hard, 40 000
U

Pancreatis pulvis

40000 U ABPE
pudele N20; N50;
N100; N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.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 razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.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 razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; 1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.

18



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 05-0376 |Lanzostad 15 mg gastro- |Lansoprazolum 15 mg Al/Al Stada DK/H/1653/001 [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
resistant capsules, hard, blisteris N28; N14;|Arzneimittel AG, |/1A/042/G adreses izmainas. Mainas raZotdja nosaukums. Bija: Liconsa,
Gastro-resistant capsule N56: N98 Vacija Liberacion Controlada de Sustancias Activas, S.A., Avda.
hard, 15 mg Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo, Azugeca de

Henares (Guadalajara), 19200, Spanija. Biis: Laboratorios
LICONSA, S.A., Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial
Miralcampo, Azugeca de Henares (Guadalajara), 19200, Spanija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/1653/1A/042/G ieklautas izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Liconsa, Liberacion Controlada de Sustancias
Activas, S.A., Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial
Miralcampo, Azuqeca de Henares (Guadalajara), 19200, Spanija.
Biis: Laboratorios LICONSA, S.A., Avda. Miralcampo, No 7,
Poligono Industrial Miralcampo, Azugeca de Henares
(Guadalajara), 19200, Spanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta S.C.F. S.N.C. DI GIOVENZANA
ROBERTO E PELIZZOLA MIRKO CLAUDIO, ViaF.
Barbarossa, 7, 26824 Cavenago D'Adda, Italija.; IA B.Il.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Dr. Echevarne, S.A.,
Provenza 312, Bajos, 08037 Barcelona, Spanija.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

3

4

5

7

8

45

05-0377

Lanzostad 30 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant capsule,
hard, 30 mg

Lansoprazolum

30 mg Al/Al
blisteris N14; N7;
N28; N56; N98

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

DK/H/1653/002
/IAI042/G

IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Liconsa,
Liberacion Controlada de Sustancias Activas, S.A., Avda.
Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo, Azugeca de
Henares (Guadalajara), 19200, Spanija. Biis: Laboratorios
LICONSA, S.A., Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial
Miralcampo, Azugeca de Henares (Guadalajara), 19200, Spanija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/1653/1A/042/G ieklautas izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Liconsa, Liberacion Controlada de Sustancias
Activas, S.A., Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial
Miralcampo, Azuqeca de Henares (Guadalajara), 19200, Spanija.
Biis: Laboratorios LICONSA, S.A., Avda. Miralcampo, No 7,
Poligono Industrial Miralcampo, Azugeca de Henares
(Guadalajara), 19200, Spanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta S.C.F. S.N.C. DI GIOVENZANA
ROBERTO E PELIZZOLA MIRKO CLAUDIO, ViaF.
Barbarossa, 7, 26824 Cavenago D'Adda, Italija.; IA B.Il.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Dr. Echevarne, S.A.,
Provenza 312, Bajos, 08037 Barcelona, Spanija.

46

95-0334

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

Ambroxoli
hydrochloridum

300 mg/100 ml
Stikla pudelite N1

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Bija: Boehringer Ingelheim Espana, S.A., Prat
de la Riba, s/n, Sector Turo de Can Matas, 08173 Sant Cugat del
Valles (Barcelona), Spanija; biis: Boehringer Ingelheim Espana,
S.A., Prat de la Riba, 50, 08174 Sant Cugat del Valles
(Barcelona), Spanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 mg [Magnesium, 48 mg/5 mg GlaxoSmithKline IB B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
gastro-resistant coated  |Pyridoxini PVH/AI blisteris |Latvia SIA, parametru un/vai ierobeZojumu izmaigas. Citas izmainas.. Tick
tablets, Gastro-resistant |hydrochloridum ~ [N30; N50; N20; [Latvija atjaunotas primara iepakojuma specifikacijas.; IA B.ILe.1al
coated tablets, 48 mg/5 48 mg/5 mg Izme?ir)las, kas attiecz}s uz gatava prod.ukta primara iepakojuma
mg Polietilena pudele kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota alternativa sastava augsta
N50 blivuma polietiléna pudelite ar polipropiléna skriiv§jamu vacigu.;
IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa icklauta
izmaina. Tiek pievienota alternativa izméra augsta blivuma
polietiléna pudelite ar polipropiléna skriivéjamu vacinu.
48 06-0208 |Matrifen 100 Fentanylum 11 mg Nycomed SEFA [SE/H/0568/005/|IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Papira/AI/PAN  |AS, Igaunija 1B/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, maisin$ N5; N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, 100 N2: N3: N4: N8: razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
ug/h N10: N16: N20 atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils ; 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
SE/H/0568/1B/020/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
fentanils specifikacijas parametra "piemaisijumi". ; IB B.IIl.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fentanils sertifikats.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 06-0204 |Matrifen 12 Fentanylum 1,38 mg Nycomed SEFA [SE/H/0568/001/|IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Papira/AI/PAN  |AS, Igaunija 1B/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, maisin$ N5; N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, 12 N2: N3: N4: N8: raZoSanas proi,eljz'i/paligvlelu no pa;ér;iz aps;iprinz'ita raZotéiia. Tiek
. . atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils ; IA B.L.b.1.
hg/ N10; N16; N20 Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
SE/H/0568/1B/020/G ieklautas izmainas. [zmainas aktivas vielas
fentanils specifikacijas parametra "piemaistjumi". ; IB B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fentanils sertifikats.
50 06-0205 |Matrifen 25 Fentanylum 2,75 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/002/|IB B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Papira/AI/PAN  |AS, Igaunija I1B/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, maising N5; N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, 25 N2: N3: N4: N8: razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
ug/h N10: N16: N20 atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils ; IA B.I.b.1.d

Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
SE/H/0568/1B/020/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
fentanils specifikacijas parametra "piemaisijumi". ; IB B.IIl.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fentanils sertifikats.
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51 06-0206 |Matrifen 50 Fentanylum 5,5 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/003/|IB B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Papira/AI/PAN  |AS, Igaunija 1B/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, maisin$ N5; N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, 50 N2: N3: N4: N8: raZoSanas proi,eljz'i/paligvlelu no pa;ér;iz aps;iprinz'ita raZotéiia. Tiek
. . atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils ; IA B.L.b.1.
hg/ N10; N16; N20 Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
SE/H/0568/1B/020/G ieklautas izmainas. [zmainas aktivas vielas
fentanils specifikacijas parametra "piemaistjumi". ; IB B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fentanils sertifikats.
52 06-0207 |Matrifen 75 Fentanylum 8,25 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/004/|IB B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Papira/AI/PAN  |AS, Igaunija I1B/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, maising N5; N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, 75 N2: N3: N4: N8: razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
ug/h N10: N16: N20 atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils ; IA B.L.b.1.d

Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
SE/H/0568/1B/020/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
fentanils specifikacijas parametra "piemaisijumi". ; IB B.IIl.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fentanils sertifikats.
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53 98-0544 |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg  |Organon Ltd, Trija IB C.1.3. a Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms tablets, Ethinylestradiolum|Blisteris N21; pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
Tablets, 150/20 N63: N126 klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
micrograms iesniegti saskana ar Regulas (EK)NTr. _1901/2006 45./46. pantu,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas
procediiras (09.09.2011). (Ieklauta mijiedarbiba ar bosentanu,
rifabutinu, modafinilu, ritonaviru, nelfinaviru, nevirapinu,
efavirenzu, papildinats blakusparadibu apakspunkts ar piezimi par
maksts asino$anas rakstura dazadam izmainam). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
54 10-0145 |Mesar Plus 40 mg/12,5 |Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003 |1B B.II.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVH//IAL  |International /1B/040/G izmainas.. Atjaunota informacija un veikti labojumi modult
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazi |blisteris N28; N56;|Operations 3.2.P.4.1; IB B.ILd.z Gatava produkta kontrole. Citas izmaigas..
mg/12,5 mg dum N98 Luxembourg S.A., Papildinata informacija moduli 3.2.P.6 .
Luksemburga
55 10-0146 |Mesar Plus 40 mg/25 Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004 [IB B.II.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
myg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAL  |International /IB/040/G izmainas.. Atjaunota informacija un veikti labojumi modulf
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazi |blisteris N28; N56;|Operations 3.2.P4.1; IB B.ILd.z Gatava produkta kontrole. Citas izmaipas..
mg/25 mg dum N98 Luxembourg S.A., Papildinata informacija moduli 3.2.P.6 .
Luksemburga
56 09-0169 [Metoprolol Polpharma |Metoprololi 190 mg Pharmaceutical ~ [DK/H/1310/004 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
190 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works /DC/1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release tablets, aluminija blisteris |"Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged-release N10: N14: N20: S.A., Polija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
tablets, 190 mg N28: N30: N50: atj?ul?ots sef‘tif‘ikﬁts pavr akFTvo vielu metoprolola sukcinats no
N50: N56: N6O: pasreiz apstiprinata razotaja.
N98; N100
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57 09-0166 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 23,75 mg Pharmaceutical [DK/H/1310/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
23,75 mg prolonged-  |succinas PVH/PVDH Works /1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release tablets, aluminija blisteris |"Polpharma” izejmateriélu/reagentu/sta.lrpproduktu,.ko izn.lan.to aktivas V.ielas.
Prolonged-release N10: N14: N20: S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
K ! ! o atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola sukcinats no
tablets, 23,75 mg még,(gg)?i)’\ligﬁ pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N98; N100
58 09-0167 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 47,5 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
47,5 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works /DC/1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release tablets, aluminija blisteris |"Polpharma” iz?jrrvlateriz'ilu/rea%entl{/staltrpproduk:[u, .ko izn.lan.to_akﬁvvis Y.ielas.
Prolonged-release N10: N14: N20: S.A., Polija ratl.zosantas pito;‘eljiit/pahgvi(etl_u no .pallsrelztapstliarlmatakra?zcjtaja. Tiek
. . . atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola sukcinats no
tablets, 47,5 mg N28; N30; N50; pasreiz apstiprinata raZotaja.
N50; N56; N60;
N98; N100
59 09-0168 [Metoprolol Polpharma |Metoprololi 95 mg Pharmaceutical  [DK/H/1310/003IA B.1I1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
95 mg prolonged-release|succinas PVH/PVDH Works /IA/013 sertifikata iesniegSana par akfivo vielu vai .
tablets, Prolonged- aluminija blisteris |"Polpharma" 1zeJmater151u/reagentu/stgrpproduktu, .ko 1zn.1an.t0 aktivas V.1elas.
release tablets, 95 mg N10: N14; N20; |S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
7 N28j N 30: N 50: o atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola sukcinats no
N5 Oj N5 61 NG O: pasreiz apstiprinata raZotaja.
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60 11-0315 |Molaxole powder for Macrogolum Papira/PE/Al/etile [Meda Pharma DK/H/1199/001 |IA B.II.b.3.a Nelielas gatava produkta raZo$anas procesa izmainas
oral solution, Powder  |3350, Natrii naun SIA, Latvija /E/002/1A/017/ |attieciba uz cietajam zalu formam ickSkigai lietosanai ar atru
for oral solution chloridum, Natrii |metakrilskabes G aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Tiek
hydrogenocarbona [kopoliméra pacina veikts redakci.onils labojgms Faioéanas procesa .apraksté. Agrak
s. Kalii chloridum IN2: N6: N8: N10: kludas p&c sajauk$anas laiks tika noradits 3-5 miniites, bet tagad
' ERSAR bis 15 mindtes. 1A A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka
N20; N30; N40; nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas adrese. Bija: SIA
N50; N60; N100; Meda Pharma, O. Vaciesa iela 13, Riga, LV-1004, Riga, Latvija.
1UD Biis: SIA Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058,
ZBPE/Al/papira/Z Latvija. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
BPE pacina N2; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
NG6; N8; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20; N30; N40; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Tiek
N50: N60: N100 atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hidrogénkarbonats.
(Izmainas ievies razotajs Klocke Pharma-Service GmbH).; 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 natrija
hidrogénkarbonats sertifikats no jauna razotaja. (Izmainas ievie$
razotajs Recipharm Hoganas AB manufacturing).
61 09-0025 |NeisVac-C 0,5 mi Vaccinum 0,5 ml Pilnlirce  |Baxter Healthcare [UK/H/0435/001 |IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
suspension for injection |meningococcale  [N1; N10; N20 Ltd., Lielbritanija |/1B/043/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
in pre-filled syringe, classis C vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Suspension for injection [coniugatum Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek

in pre-filled syringe, 0,5
ml

aizstata kvalitates kontroles vieta. Bija: Baxter Healthcare
Corporation, 12140 Indian Creek Court, Beltsville, MD 20705,
ASV, biis: Baxter AG, Uferstrasse 15, A-2304, Orth/Donau,
Austrija.
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62 97-0305 |NeuroMax forte film- | Thiamini 1 UD Blisteris Vitabalans Oy, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum, [N30; N100 Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets Cyanocobalaminu izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

m, Pyridoxini razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

hydrochloridum atjaunots sertifikats par aktivo vielu tiamina hidrohlorids.; 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 hidrohlorids.

63 98-0733 |Oftan Dexa 1 mg/ml eye [Dexamethasonum |5 mg/5 ml Santen Oy, IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
drops, solution, Eye Plastikata pudelite [Somija laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
drops, solution, 1 mg/ml N1 datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Tiek noteikts aktivas vielas (deksametazona natrija fosfats)
atkartota testa periods.

64 00-0712 |Oftan Dexa-Chlora Dexamethasonum, |10 ml ZBPE Santen Oy, IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
1mg/2 mg/ml eye drops, |Chloramphenicolu |pudelite N1 Somija laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
Eye drops, solution, 1 m datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg/2 mg/ml Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).

Tiek noteikts aktivas vielas (deksametazona natrija fosfats)
atkartota testa periods.

65 10-0312 |Olanzapine Orion 10 mg|Olanzapinum 10 mg Orion DE/H/1896/002 [IB B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI |Corporation, /1B/010 laika salsinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28;|Somija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
10 mg N30: N35: N56: periodu). Mainas atkartotas parbaudes periods.

N70: N98
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66

10-0312

Olanzapine Orion 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Olanzapinum

10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N35; N56;
N70; N98

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1896/002

/1B/008

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas 2011.gada septembra ieteikumiem par antipsihotiku
lieto$nu griitniecibas 3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu
apraksta 4.6 apakSpunkta pievienota informacija:
Jaundzimusajiem, kuri bijusi paklauti antipsihotisko Iidzeklu (taja
skaita olanzapina) iedarbibai tresa griitniecibas trimestra laika, ir
tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidali un/vai atcel$anas
simptomi, kas var atskirties péc smaguma un ilguma p&cdzemdibu
perioda. Zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici,
miegainibu, elposanas distresu un baro$anas trauc€jumiem. Tadel
jaundzimusie riipigi janovéro; 4.8 apaks$punkta pievienota
blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

67

10-0313

Olanzapine Orion 15 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
15 mg

Olanzapinum

15 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N35; N56;
N70; N98

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1896/003

/1B/008

IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentura,
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 Farmakovigilances
darba grupas 2011.gada septembra ieteikumiem par antipsihotiku
lieto$nu griitniecibas 3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu
apraksta 4.6 apakSpunkta pievienota informacija:
Jaundzimusajiem, kuri bijusi paklauti antipsihotisko Iidzeklu (taja
skaita olanzapina) iedarbibai tre$a gritniecibas trimestra laika, ir
tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidali un/vai atcelSanas
simptomi, kas var atskirties péc smaguma un ilguma p&cdzemdibu
perioda. Zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici,
miegainibu, elposanas distresu un barosanas traucgjumiem. Tadg]
jaundzimusie riipigi janovero; 4.8 apak$punkta pievienota
blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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68 10-0313 |Olanzapine Orion 15 mg|Olanzapinum 15mg Orion DE/H/1896/003 [IB B.L.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabaSanas
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, /1B/010 laika saTsinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28;|Somija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
15 mg N30: N35: N56: periodu). Mainas atkartotas parbaudes periods.
N70; N98
69 10-0314 |Olanzapine Orion 20 mg|Olanzapinum 20 mg Orion DE/H/1896/004 |IB C.L3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI |Corporation, /1B/008 pamatojoties uz steidzamu ar droSibu saistitu ierobeZojumu, zalu
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28;|Somija klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
20 mg N30: N35: N56: iesniegti saskana ar Regulas (EK)NTr. _1901/2006 45./46. pantu,
N70: N98 novertg§jumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

’ Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas 2011.gada septembra icteikumiem par antipsihotiku
lieto$nu griitniecibas 3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu
apraksta 4.6 apakSpunkta pievienota informacija:
Jaundzimusajiem, kuri bijusi paklauti antipsihotisko Iidzeklu (taja
skaita olanzapina) iedarbibai tresa griitniecibas trimestra laika, ir
tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidali un/vai atcelSanas
simptomi, kas var atskirties péc smaguma un ilguma p&cdzemdibu
perioda. Zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici,
miegainibu, elposanas distresu un baro$anas trauc€jumiem. Tadel
jaundzimusie riipigi janovéro; 4.8 apakspunkta pievienota
blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.

70 10-0314 |Olanzapine Orion 20 mg|Olanzapinum 20 mg Orion DE/H/1896/004 (1B B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI |Corporation, /1B/010 laika salsinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28;|Somija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
20 mg N30: N35: N56: periodu). Mainas atkartotas parbaudes periods.
N70; N98
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71 10-0311 |Olanzapine Orion 5 mg [Olanzapinum 5mg Orion DE/H/1896/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI |Corporation, /IB/008 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu
Orodispersible tablets, 5 blisteris N14; N28;|Somija klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
mg N30: N35: N56: iesniegti saskana ar Regulas (EK)NTr. _1901/2006 45./46. pantu,
N70: N98 novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

’ Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas 2011.gada septembra ieteikumiem par antipsihotiku
lieto$nu gritniecibas 3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu
apraksta 4.6 apakSpunkta pievienota informacija:
Jaundzimusajiem, kuri bijusi paklauti antipsihotisko Iidzeklu (taja
skaita olanzapina) iedarbibai tresa griitniecibas trimestra laika, ir
tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidali un/vai atcel$anas
simptomi, kas var atskirties péc smaguma un ilguma p&cdzemdibu
perioda. Zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici,
miegainibu, elposanas distresu un baro$anas trauc€jumiem. Tadel
jaundzimusie riipigi janovéro; 4.8 apaks$punkta pievienota
blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

72 10-0311 |Olanzapine Orion 5 mg [Olanzapinum 5mg Orion DE/H/1896/001 |IB B.L.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI |Corporation, /1B/010 laika salsinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Orodispersible tablets, 5 blisteris N14; N28;|Somija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
mg N30: N35: N56: periodu). Mainas atkartotas parbaudes periods.
N70: N98
73 98-0557 |[Orungal 100 mg hard Itraconazolum 100 mg Al/Al UAB Johnson & IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
capsules, Hard capsules, blisteris N4; N15; [Johnson, Lietuva procedira
100 mg N28; 100 mg
PVH/ZBPE/PVD
H/AI blisteris N4;
N15; N28
74 09-0490 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Actavis Group SE/H/0777/002/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas Irija no

Actavis 4,0 g/0,5 g
powder for solution for
injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion, 4,0
a/054a

Tazobactamum

flakons N1; N12

PTC ehf, Islande

1B/003

Piperacillin/Tazobactam Actavis uz Piperacillin/Tazobactam.
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75 09-0490 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Actavis Group SE/H/0777/002/|1A B.ILb.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstaSana vai
Actavis 4,0 g/0,5 g Tazobactamum  |flakons N1; N12 |PTC ehf, Islande [I1A/004 pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
powder for solution for s€rijas izlaidi atbildigais razotajs APL Swift Services (Malta)
injection or infusion, Limited, BBG 3000, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,

. Birzebbugia, HF26, Malta.

Powder for solution for
injection or infusion, 4,0
a/05a

76 10-0050 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, |2 g/0,25 g Stikla  [Aurobindo SE/H/0844/001/ [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 2,0 g/0,25 g |Tazobactamum  [flakons N1; N12 |Pharma (Malta) |lA/003 adreses izmainas. Mainas adrese. Bija: Aurobindo Pharma (Malta)
powder for solution for Limited, Malta Limited, 46/2, South street, Valletta, VLT 11, Malta. Biis:
injection or infusion, Aurobindo Pharma (Malta) Limited, Vault 14, Level 2, Valetta
Powder for solution for Waterfront, Floriana FRN 1913, Malta.
injection or infusion, 2,0
0/0,25 g

77 10-0050 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 2 g/0,25 g Stikla  [Aurobindo SE/H/0844/001/|IA B.ILb.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
Aurobindo 2,0 g/0,25 g |Tazobactamum  [flakons N1; N12  [Pharma (Malta) [1A/001 pievienoSana ar sérijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
powder for solution for Limited, Malta s€rijas izlaidi atbildigais razotajs APL Swift Services (Malta)
injection or infusion, Limited, BBG 3000, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,

. Birzebbugia, HF26, Malta.

Powder for solution for
injection or infusion, 2,0
0/0,25¢g

78 10-0051 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, {4 g/0,5 g Stikla  [Aurobindo SE/H/0844/002/ [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 4,0 /0,59 |Tazobactamum  [flakons N1; N12 [Pharma (Malta) [1A/003 adreses izmainas. Mainas adrese. Bija: Aurobindo Pharma (Malta)
powder for solution for Limited, Malta Limited, 46/2, South street, Valletta, VLT 11, Malta. Biis:
injection or infusion, Aurobindo Pharma (Malta) Limited, Vault 14, Level 2, Valetta
Powder for solution for Waterfront, Floriana FRN 1913, Malta.
injection or infusion, 4,0
a/0,5¢g

79 10-0051 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/002/ (1A B.11.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
Aurobindo 4,0 /0,59 |Tazobactamum  [flakons N1; N12 [Pharma (Malta) [1A/001 pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par
powder for solution for Limited, Malta s€rijas izlaidi atbildigais razotajs APL Swift Services (Malta)

injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion, 4,0
0/0,5¢

Limited, BBG 3000, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, HF26, Malta.
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80 01-0177 |Piroxicam Sopharma 10 |Piroxicamum 10 mg Blisteris SIA "Briz", IB C.L3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
mg hard capsules, N20 Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu, zalu
Capsules, hard, 10 mg klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem CMDh/PhVWP/036/2011 2011. gada
oktobris. Zalu apraksta apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu
par dzivibu apdraudosam adas reakcijam - Stivensa - DZonsona
sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
81 01-0178 [Piroxicam Sopharma 20 |Piroxicamum 20 mg Blisteris SIA "Briz", IB C.L3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg hard capsules, N20 Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
Capsules, hard, 20 mg klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem CMDh/PhVWP/036/2011 2011. gada
oktobris. Zalu apraksta apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu
par dzivibu apdraudosam adas reakcijam - Stivensa - DZonsona
sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
82 07-0371 |Polvertic 24 mg tablets, |Betahistini 24 mg Blisteris Medana Pharma [NL/H/1039/001 |IB B.ILf.1bl Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
Tablets, 24 mg dihydrochloridum [N20; N30; N40; [SA, Polija /DC/1B/005 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
N50: N60: N100 datiem). Bija: 2 gadi, bus: 3 gadi.
83 10-0052 |Pramipexole Orion Pramipexolum 0,088 mg Orion IT/H/0155/001/ |IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
0,088 mg tablets, OPA/AI/PVH/AI |Corporation, 1B/004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
Tablets, 0,088 mg blisteris N30; Somija datiem). Bija: 30 menesi, biis: 3 gadi.
N100
84 10-0052 |Pramipexole Orion Pramipexolum 0,088 mg Orion IT/H/0155/001/ |IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
0,088 mg tablets, OPA/AI/PVH/AI |Corporation, IA/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 0,088 mg blisteris N30: Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

iesniegts jauns aktivas vielas Pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.

32



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
85 10-0053 [Pramipexole Orion 0,18 [Pramipexolum 0,18 mg Orion IT/H/0155/002/ |1A B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 0,18 OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, IA/005 iesniegsana par aktivo vielu vai
mg blisteris N30; Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas Pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.
86 10-0053 |Pramipexole Orion 0,18 |Pramipexolum 0,18 mg Orion IT/H/0155/002/ |1B B.IL£f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg tablets, Tablets, 0,18 OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, 1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
mg blisteris N30; N100 Somija datiem). Bija: 30 ménesi, bis: 3 gadi.
87 10-0054 |Pramipexole Orion 0,35 |Pramipexolum 0,35 mg Orion IT/H/0155/003/ |1A B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 0,35 OPA/AI/PVH/AI |Corporation, 1A/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N30; Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas Pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.
88 10-0054 |Pramipexole Orion 0,35 |Pramipexolum 0,35 mg Orion IT/H/0155/003/ (1B B.ILf.1bl Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg tablets, Tablets, 0,35 OPA/AI/PVHI/AI Corporation, 1B/004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
mg blisteris N30; N100 Somija datiem). Bija: 30 ménesi, bus: 3 gadi.
89 10-0055 |Pramipexole Orion 0,7 |Pramipexolum 0,7 mg Orion IT/H/0155/004/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 0,7 OPA/AI/PVH/AI |Corporation, 1A/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N30; Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas Pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.
90 10-0055 |Pramipexole Orion 0,7 |Pramipexolum 0,7mg Orion IT/H/0155/004/ (1B B.ILf.1bl Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg tablets, Tablets, 0,7 OPAJAI/PVH/AI Corporation, 1B/004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
mg blisteris N30; N100 Somija datiem). Bija: 30 ménesi, bas: 3 gadi.
91 10-0056 |Pramipexole Orion 1,1 |Pramipexolum 1,1 mg Orion IT/H/0155/005/ |TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 1,1 OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, 1A/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N30; Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razosSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas Pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.
92 10-0056 |Pramipexole Orion 1,1 |Pramipexolum 1,1mg Orion IT/H/0155/005/ |1B B.ILf.1b1 UzglabaSanas laika pagarinaSana gatavajam
mg tablets, Tablets, 1,1 OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, 1B/004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
ma blisteris N30; N100 |g5omija datiem). Bija: 30 ménesi, bus: 3 gadi.
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93 06-0127 |Prenessa 2 mg tablets, |Tert-Butylamini |2 mg Krka Polska Sp. z |[HU/H/0113/001 |TA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 2 mg perindoprilum PVDH/PE/PVH/AI|o.0., Polija /IAJ019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina
blisteris N30: N60: Francija. Bija:Teva Sante, Le Palatin 1, 1 Cours du Triangle,
N90: N7: N14: 92936, Paris La Defense Cedex, Francija biis: Teva Sante, 110,
NZSj N56' NlE)O Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris, La Defense Cedex,
' ' Francija
94 06-0128 |Prenessa 4 mg tablets, |Tert-Butylamini |4 mg Krka Polska Sp. z |HU/H/0113/002 |[IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 4 mg perindoprilum PVDH/PE/PVH/AI|o.0., Polija /IAJ019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
blisteris N30: N60: Francija. Bija:Teva Sante, Le Palatin 1, 1 Cours du Triangle,
N90: N7: N14- 92936, Paris La Defense Cedex, Francija biis: Teva Sante, 110,
N281 NSE)' Nl’OO Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris, La Defense Cedex,
' ' Francija
95 08-0288 [Prenessa 8 mg tablets, |Tert-Butylamini |8 mg Krka Polska Sp. z |HU/H/0113/003 |IA A.1. Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 8 mg perindoprilum PVDH/PE/PVH/AI|o.0., Polija /IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
blisteris N7: N14: Francija. Bija:Teva Sante, Le Palatin 1, 1 Cours du Triangle,
N28: N30: N50: 92936, Paris La Defense Cedex, Francija biis: Teva Sante, 110,
f f ’ Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris, La Defense Cedex,
N60; N90; N100 Francija
96 12-0030 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002 |IA B.La.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
prolonged-release traucing N60; 200 |B.V., Niderlande |/IA/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al vielas raZot.ﬁja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
: H . . .Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu
release tablets, 200 mg blisteris N10; N30; Ph.Eur. athilstibas sertifikats un jaunais ra%otajs parstav to pas
N50; N50 (1x50); farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
N5 61 N6O: N9O: ’ Grupa UK/H/XXXX/IA/145/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
NlOb' sz ! aktivas vielas kvetiapina fumarats razotajs.
97 12-0031 |Quetiapine Teva 300 mg|Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003 |IA B.La.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
prolonged-release traucing N60; 300 |B.V., Niderlande |/IA/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

tablets, Prolonged-
release tablets, 300 mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90;
N100; N20

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu
farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
Grupa UK/H/XXXX/IA/145/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
aktivas vielas kvetiapina fumarats razotajs.
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98 12-0032 |Quetiapine Teva 400 mg|Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004 [IA B.La.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande |/IA/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Prolonged- blisteris N10: N30: vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
release tablets, 400 mg N50; N50 (1x50); Ph.Eur...atbilsﬁbas sertifikats un jaun.ais rai.otz'.tjs pz'l.rstz'w to Pa§u

N56: N60: N9O- farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
! ! ! Grupa UK/H/XXXX/TA/145/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
N100; N20; 400 aktivas vielas kvetiapina fumarats razotajs.
mg ABPE traucins
NTNa)

99 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001 [IA B.La.1. a Aktivas vielas raZoSana izmantotas
prolonged-release traucind N60; 50  |B.V., Niderlande |/IA/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
release tablets, 50 mg blisteris N10: N30: Ph.Eur. atbilstibas sertifikats unjaun.ais rai.otz'?js pz'i.rstz'iv to Paéu

N50; N50 (1x50); farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.

’ ’ Grupa UK/H/XXXX/1A/145/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
N56; N60; N9O; aktivas vielas kvetiapina fumarats razotajs.
N100; N20

100 07-0088 [Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas |GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/|IA C.L.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
inhalation powder, pre- pacina N1 (1 Latvia SIA, 1A/64/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
dispensed, Inhalation pacipa un 1 Latvija par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
powder, pre-dispensed, inhalators); N5 (5 drosibas p.roce.dﬁras iz.mair,las. Progedﬁra'l NL/H/XXXX/IA/ 152/G
5 mg/dose pacias un 1 ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances

. ; sisteémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja

inhalators) farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa SE/H/180/001/1A/64/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.

101 12-0076 |Ropodrin 2 mg Ropinirolum 2 mg ABPE pudele |Egis DE/H/2132/001 |IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabaganas
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals [/1B/003 nosacijumu maina. Citas izmainas.. Pievienoti gatava produkta
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 2 PLC, Ungarija stabilitates pétijumu rezultati.

release tablets, 2 mg

mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420
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102 12-0077 |Ropodrin 3 mg Ropinirolum 3 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/002 |IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasSanas
prolonged-release aluminija blisteris Pharmaceuticals |/1B/003 nosacijumu maina. Citas izmainas.. Pievienoti gatava produkta
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija stabilitates p&tijumu rezultati.
release tablets, 3 mg N42; N56; N84; N7;

N420; 3 mg ABPE
pudele N21; N28;
N30; N42; N56; N84

103 12-0078 |Ropodrin 4 mg Ropinirolum 4 mg ABPE pudele |Egis DE/H/2132/003 [IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals |/1B/003 nosacTjumu maina. Citas izmainas.. Pievienoti gatava produkta
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 4 PLC, Ungarija stabilitates p&tijumu rezultati.
release tablets, 4 mg mg PVH/PHTFE

aluminija blisteris
N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420

104 12-0079 |Ropodrin 8 mg Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/004 |IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
prolonged-release aluminija blisteris Pharmaceuticals [/1B/003 nosacijumu maina. Citas izmainas.. Pievienoti gatava produkta
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija stabilitates p&tijumu rezultati.
release tablets, 8 mg N42; N56; N84; N7;

N420; 8 mg ABPE
pudele N21; N28;
N30; N42; N56; N84

105 02-0367 [Segan 5 mg tablets, Selegilini 5 mg Blisteris N60 [Pharmaceutical IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

Tablets, 5 mg hydrochloridum Works Izmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas saskana ar
"Polpharma" Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts saprotamibas tests.
S.A., Polija LietoSanas instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

106 06-0216 |Sertraline-Teva 50 mg [Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001 [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |/1A/017/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/214/G ieklautas
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses izmainas

N10; N15; N20; Vacija. Bija: Teva GmbH, Wasastrase 50, 01445, Radebeul,
N28; N50; N60; Vacija. bus: Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Uml, Vacija.
N98; N100; N200;

N294; N300
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107 01-0294 [Singulair 4 mg chewable|Montelukastum |4 mg PA/AI/PVH |Merck Sharp &  [FI/H/0104/003/1{IA C.L9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
tablets, Chewable blisteris N7; N14; |Dohme Latvija AJ069/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
tablets, 4 mg N28: N10: N20: SIA, Latvija DFSA izmainas, lai nemtu V_éra't ta paSa DFSA novertgjumu
N30: N50: N56: saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira
. . . FI/H/XXXX/TA/G/25 ieklautas izmainas. Grupa
N98; N100; N140; FI/H/0104/03/1A/069/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
N200; N49 farmakovigil iste ksts (versija Nr 8)
gilances sist€émas apraksts (versija Nr 8).
108 02-0351 |Singulair mini 4 mg Montelukastum |4 mg Pacina N28; [Merck Sharp &  |FI/H/0104/004/I|IA C.1.9.1 Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas
granules, Granules, 4 mg N7: N20: N30 Dohme Latvija AJ069/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
SIA, Latvija DFSA izmainas, lai nemtu V_éra'l ta paSa DFSA novertgjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procedira
FI/H/XXXX/IA/G/25 ieklautas izmainas. Grupa
FI/H/0104/04/1A/069/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr 8).
109 97-0502 |Solpadeine 500 mg/8 Paracetamolum, 500 mg Blisteris |GlaxoSmithKline IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

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

Codeini phosphas
hemihydricus,
Coffeinum

N12; N24; N48

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

procediira. Tiek veiktas izmainas augstas efektivitates Skidrumu
hromatografijas metodg.
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110

98-0105

Traumeel S solution for
injection, Solution for
injection

Arnica montana,
Calendula
officinalis,
Chamomilla recutita,
Symphytum
officinale, Achillea
millefolium, Atropa
belladonna,
Aconitum napellus,
Bellis perennis,
Hypericum
perforatum,
Echinacea
angustifolium,
Echinacea purpurea,
Hamamelis
virginiana,
Mercurius solubilis
Hahnemanni, Hepar
sulfuris

2,2 ml Ampula
N10; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns primara
un sekundara iepakojuma markgjuma teksts.

111

99-0877

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

Valaciclovirum

500 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N42; N90; N112

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

SE/H/1041/002/
1A/12/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizgta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/152/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA
C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa SE/H/1041/001-003/1A/12/G
iek]autas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistemas
apraksts.
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112 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Merck Sharp &  |IT/H/0114/001/ |1A B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
solvent for suspension  [Varicellae vivum |[Flakons N1; N10 |Dohme Latvija  [IA/048/G iesniegsana par akivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
L . izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for Injection, Powder SIA, Latvua razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par foetal bovine serum.; IA B.IIL.1.b3
and solvent for Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
suspension for inj ection par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek atjaunots sertifikats bovine calf serum.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akftivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu bovine calf serum.
113 04-0088 |Venoruton 1000 mg O-beta- 1000 mg Novartis Finland IA B.I.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus
effervescent tablets, hydroxyethylrutosi [Polietilena tibina |Oy, Somija aktivas vielas uzglabaSanas nosactjumus
Effervescent tablets, dum N15
1000 mg
114 98-0424 |Venoruton 2 % gel, Gel, [Rutosidum 2 %/40 g Tibina |Novartis Finland IA B.Ld.1.bl Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus
2% N1 Oy, Somija aktivas vielas uzglabaSanas nosacijumus
115 98-0426 [Venoruton forte 500 mg |O-beta- 500 mg Blisteris  [Novartis Finland IA B.1.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus
tablets, Tablets, 500 mg [hydroxyethylrutosi [N30; N60; N100 Oy, Somija aktivas vielas uzglabaSanas nosacTjumus
dum
116 10-0366 |Ziprasidone Teva 20 mg |Ziprasidonum 20 mg Teva Pharma DE/H/1595/001 [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |/DC/IA/001 iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas gatava
Capsules, hard, 20 mg blisteris N14; N30; produkta razotaja/kvalitates kontroles vietas nosaukums. Bija:
N56: N60: N100 Belmac, S.A. C/C, n.4, Poligono Industrial Malpica, 50016
Zaragoza, Spanija. buis: Teva Pharma S.L.U. C/C, n.4, Poligono
Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanija.
117 10-0366 |Ziprasidone Teva 20 mg |Ziprasidonum 20 mg Teva Pharma DE/H/1595/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |/DC/IA/002 adreses izmainas. Mainas Vacija, bija: Teva Generics GmbH,

Capsules, hard, 20 mg

blisteris N14; N30;
N56; N60; N100

Wasastrasse 50, D-01445 Radebeul, Vacija, buis: Teva Generics
GmbH, Graf-Arco-Str. 3 89079 Ulm, Vacija.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
118 10-0367 |Ziprasidone Teva 40 mg |Ziprasidonum 40 mg Teva Pharma DE/H/1595/002 [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |/DC/IA/001 iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas gatava
Capsules, hard, 40 mg blisteris N14: N30: produkta razotaja/kvalitates kontroles vietas nosaukums. Bija:
N56: N60: N100 Belmac, S.A. C/C, n.4, Poligono Industrial Malpica, 50016
Zaragoza, Spanija. biis: Teva Pharma S.L.U. C/C, n.4, Poligono
Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanija.
119 10-0367 |Ziprasidone Teva 40 mg |Ziprasidonum 40 mg Teva Pharma DE/H/1595/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI [B.V., Niderlande |/DC/IA/002 adreses izmainas. Mainas Vacija, bija: Teva Generics GmbH,
Capsules, hard, 40 mg blisteris N14; N30; Wasastrasse 50, D-01445 Radebeul, Vacija, bus: Teva Generics
N56: N60: N100 GmbH, Graf-Arco-Str. 3 89079 Ulm, Vacija.
120 10-0368 |Ziprasidone Teva 60 mg |Ziprasidonum 60 mg Teva Pharma DE/H/1595/003 |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |/DC/IA/001 iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas gatava
Capsules, hard, 60 mg blisteris N30; N56: produkta razotaja/kvalitates kontroles vietas nosaukums. Bija:
N60: N100 Belmac, S.A. C/C, n.4, Poligono Industrial Malpica, 50016
Zaragoza, Spanija. biis: Teva Pharma S.L.U. C/C, n.4, Poligono
Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanija.
121 10-0368 |Ziprasidone Teva 60 mg |Ziprasidonum 60 mg Teva Pharma DE/H/1595/003 [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
capsules, hard, OPA/AI/PVHI/AI B.V., Niderlande |/DC/IA/002 adreses izmainas. Mainas Vacija, bija: Teva Generics GmbH,
Capsules, hard, 60 mg blisteris N30; N56; Wasastrasse 50, D-01445 Radebeul, Vacija, bis: Teva Generics
N60; N100 GmbH, Graf-Arco-Str. 3 89079 Ulm, Vacija.
122 10-0369 |Ziprasidone Teva 80 mg |Ziprasidonum 80 mg Teva Pharma DE/H/1595/004 [IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
capsules, hard, OPAAVPVHIAI 1BV, Niderlande [/DC/IA/QDL |nostukuma ujvatadieses imamas. Mainds sumd produkaa -
i i . . razotaja/kvalitates kontroles vietas nosaukums. Bija: Belmac, S.A. s
Capsules, hard, 80 mg t'i:és(;e:llsll(;ls 0 No6; n.4, PJoligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza:] Spanija. biis: Teva
' Pharma S.L.U. C/C, n.4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza,
Spanija.
123 10-0369 |Ziprasidone Teva 80 mg |Ziprasidonum 80 mg Teva Pharma DE/H/1595/004 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
capsules, hard, OPAJAI/PVH/AI B.V., Niderlande |/DC/IA/002 adreses izmainas. Mainas Vacija, bija: Teva Generics GmbH,
Capsules, hard, 80 mg blisteris N30; N56; Wasastrasse 50, D-01445 Radebeul, Vacija, bus: Teva Generics
N60; N100 GmbH, Graf-Arco-Str. 3 89079 Ulm, Vacija.
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