Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0109 |Latizolil 0,05 mg/ml eye |Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml Sandoz d.d., DE/H/2076/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas . Grupa
drops, solution, Eye ZBPE pudelite N1; [Slovénija 003/G DE/H/2076/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Mainas
drops, solution, 0,05 N3; N6 Italija no Xanvist uz Latanoprost Sandoz.
ma/ml
2 04-0435 |Asacol 400 mg modified [Mesalazinum 400 mg Blisteris Tillotts Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

release tablets, Modified-
release tablets, 400 mg

N20; N100

AB, Zviedrija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izvertéSanas darba daliSanas procediiras (UK
/H/PSUR/0052/001 ) ietvaros aktivai vielai - mesalazins.
Zalu apraksta precizéts, cik biezi un kadi izmeklgjumi
veicami pirms terapijas uzsaksSanas un tas laika, ieklauts
piesardzibas bridinajums par pacientiem ar plausu
slimibam, Tpasi astmu, pievienota mijiedarbiba ar
digoksinu un tioguaninu, apakspunkta 4.6 ieklauta
informacija par iesp&jamo caureju beérniem, kuri tiek
baroti ar kriiti, ja sieviete sanem mesalazinu. Pievienotas
blakusparadibas - holestatisks hepatits, oligospermija,
parest€zija, periféra neiropatija un citas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg PVH/PE Tillotts Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
suppositories, blisteris N20 AB, Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Suppositories, 500 mg ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izvertéSanas darba daliSanas procediiras (UK
/H/PSUR/0052/001 ) ietvaros aktivai vielai - mesalazins.
Zalu apraksta precizets cik biezi un kadi izmekl&jumi
veicami pirms terapijas uzsaksSanas un tas laika, ieklauts
piesardzibas bridinajums par pacientiem ar plausu
slimibam, Tpasi astmu, pievienota mijiedarbiba ar
digoksinu un tioguaninu, apakspunkta 4.6 ieklauta
informacija par iesp&jamo caureju berniem, kuri tiek
baroti ar kriiti, ja sieviete sanem mesalazinu. Pievienotas
blakusparadibas - holestatisks hepatits, oligospermija,
parest€zija, periféra neiropatija un citas. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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05-0531

Asacol 800 mg modified
release tablets, Modified-
release tablets, 800 mg

Mesalazinum

800 mg PVH/AI
blisteris N10; N50

Tillotts Pharma
AB, Zviedrija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izvertéSanas darba daliSanas procediiras (UK
/H/PSUR/0052/001 ) ietvaros aktivai vielai - mesalazins.
Zalu apraksta precizets, cik biezi un kadi izmekl&jumi
veicami pirms terapijas uzsaksSanas un tas laika, ieklauts
piesardzibas bridinajums par pacientiem ar plausu
slimibam, Tpasi astmu, pievienota mijiedarbiba ar
digoksinu un tioguaninu, apakspunkta 4.6 ieklauta
informacija par iesp&jamo caureju berniem, kuri tiek
baroti ar kriiti, ja sieviete sanem mesalazinu. Pievienotas
blakusparadibas - holestatisks hepatits, oligospermija,
parest€zija, periféra neiropatija un citas. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

08-0379

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

Atorvastatinum

10 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200;
10 mg
OPAV/AI/PVH/AI
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N500

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IS/H/0121/001/1A/0
03/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa IS/H/0121/001-003/IA/003/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota jauna primaras
iepakoS$anas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. Tiek
pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
serijas parbaudi: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa IS/H/0121/001-003/IA/003/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosSanas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.
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6 08-0380 |Atilen 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele | Teva Pharma IS/H/0121/002/IAJO |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- N10; N20; N50; B.V., Niderlande |03/G pievienosana. Grupa IS/H/0121/001-003/1A/003/G
coated tablets, 20 mg N30; N100; N200; iek]autas izmainas. Tiek pievienota jauna primaras

20 mg iepakoSanas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
OPA/AI/PVH/AI Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
blisteris N4; N7; B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
N10; N14; N20; vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek
N28; N30; N50; pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
N56; N84; N98; s€rijas parbaudi: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
N100; N200; N500 Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa IS/H/0121/001-003/IA/003/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakoS$anas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.

7 08-0381 |Atilen 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg Teva Pharma IS/H/0121/003/1A/0 |IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI B.V., Niderlande [03/G pievienoSana. Grupa IS/H/0121/001-003/TA/003/G
coated tablets, 40 mg blisteris N4; N7; ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna primaras

N10; N14; N20; iepakoS$anas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
N28; N30; N50; Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
N56; N84; N98; B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana

N100; N200; N500;
40 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200

vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek
pievienots jauns par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ar
sérijas parbaudi: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa IS/H/0121/001-003/IA/003/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakoSanas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.
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8 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/IA/ |IA B.1.a.3. b Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
capsules, soft, Capsules, blisteris N30; N10; |Lielbritanija 054/G apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
soft, 0,5 mg N50; N60; N90 samazinasanas. Tiek samazinats starpprodukta s€rijas
apjoms.; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas 11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Procediira
SE/H/xxxx/IA/064/G icklautas izmainas. Tiek palielinats
starpprodukta s€rijas apjoms.
9 10-0574 |Bupivacaine Claris 2,5 |Bupivacaini 50 mg/20 ml Stikla |[Claris DE/H/1441/001/1A/ |1A B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg/ml Solution for hydrochloridum flakons N1; 25 Lifesciences (UK)|002 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Injection, Solution for mg/10 ml Stikla Limited, razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
injection, 2,5 mg/ml flakons N5 Lielbritanija pievienosSana. Izmainas filtru integritates noteik$ana
razoSanas laika.
10 10-0575 |Bupivacaine Claris 5,0 |Bupivacaini 50 mg/10 ml Stikla |[Claris DE/H/1441/002/1A/ [IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita,
mg/ml Solution for hydrochloridum flakons N5; 100 Lifesciences (UK)|002 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Injection, Solution for mg/20 ml Stikla Limited, razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu
injection, 5,0 mg/ml flakons N1 Lielbritanija pievienosana. Izmainas filtru integritates noteikSana
razoSanas laika.
11 96-0001 [Cavinton 5 mg/ml Vinpocetinum 10 mg/2 ml Flakons |Gedeon Richter IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata

concentrate for solution
for infusion ,
Concentrate for solution
for infusion, 5 mg/ml

N10

Plc., Ungarija

produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Mainiti zalu
uzglabasanas apstakli no "Uzglabat originala iepakojuma,
lai pasargatu no gaismas" uz "Uzglabat temperattra lidz
25°C, originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas".
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01-0066

Celestoderm-V 1 mg/g
ointment, Ointment, 1

mg/g

Betamethasonum

30 mg/30 g
Aluminija tibina N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

IA A .4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
betametazona razotaja nosaukums. Bija:Schering-Plough
Ltd. Singapore Branch, Tuas West Drive 50, Singapore,
638408, Singapiira; Bus: MSD International GmbH
(Singapore Branch), Tuas West Drive 50, Singapore,
638408, Singapiira.

13

01-0297

Cerazette 75
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 75 micrograms

Desogestrelum

75 mcg PVH/AI
blisteris N28 (1x28);
N84 (3x28); N168
(6x28)

N.V. Organon,
Niderlande

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras ( SE/H/PSUR/0001
/002) aktiva viela dezogestrels. (Papildinats apak$punkts
4.6 ar aizliegumu lietot zales griitniecibas laika un
lietoSanas partrauksanu, ja iestajas griitnieciba, 5.1
apakspunkts papildinats ar informaciju par pediatrisko
populaciju, noradot, ka nav pieejami kliniskie dati par
drosibu un efektivitati pusaudziem lidz 18 gadu
vecumam). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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14 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/1A/ {1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; [Healthcare 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, 25 mg/25 ml Stikla |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; |Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for infusion, 1 mg/ml 50 mg/50 ml Stikla apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
(tumsa) flakons N1 vielu Cisplatins razotagjam Sun Pharmaceutical Industries
Ltd., Acme Plaza, Andheri-Kurla Road Andheri (East)
India - 400 059 Mumbai, Indija ar razoSanas vietu Sun
Pharmaceutical Industries Ltd., A-7/A-8, M.I.D.C.
Industrial Area India-4140111 Ahmednagar,
Maharashtra, Indija no RO-CEP 2004-305-Rev 01 uz R1-
CEP 2004-305-Rev 00.
15 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001/1A/ |TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- pudele N28; N42; SIA, Latvija 072/G aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
coated tablets, 200 mg N112; N168 parbaudes/testéSanas. Procedira NL/H/xxxx/IA/075/G

ieklautas izmainas. Aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Griekijai un Kiprai. Bija: Roche Hellas AS,
Griekija (adrese: 4, Alamanas&Delfon Str, Marouss,
15125), bus: Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-
Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen).; 1A
B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoSana bez serijas parbaudes/test€sanas. Grupa
NL/H/0352/1A/072/G ieklauta izmaina. Aizstats par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs Irijai. Bija: Roche
Products Limited, Lielbritanija (adrese: 6 Falcon Way,
Shire Park, Welwyn Garden City AL 7 1TW), biis: bils:
Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-Barell-Strasse 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen).
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16 09-0536 |DIAPREL MR 60 mg [Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
modified-release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija |046 Nosaukuma maina tikai Portugal€. Bija: Diamicron LM.
Modified-release tablets, N14; N15; N20; Biis: Diamicron LM 60 mg.
60 mg N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100; N112; N120;
N180; N500
17 09-0509 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 10 mg/5 ml Stikla  |Accord UK/H/1123/001/1A/ {TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
infusion, 10 mg/5 ml (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas epirubicina hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2004-067 Rev 01 no jauna razotaja Transo-
Pharm Handels GmbH, Bultbek 5, Germany-22962 Siek,
Vacija ar razoSanas vietu Synbias Pharma Limited,
Krepilshikov Strasse 181, Ukraine - 83085, Donetsk,
Ukraina
18 09-0510 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 20 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/1123/001/1A/ {TA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 012 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

infusion, 20 mg/10 ml

(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas epirubicina hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2004-067 Rev 01 no jauna razotaja Transo-
Pharm Handels GmbH, Bultbek 5, Germany-22962 Siek,
Vacija ar razoSanas vietu Synbias Pharma Limited,
Krepilshikov Strasse 181, Ukraine - 83085, Donetsk,
Ukraina
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19 09-0512 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1123/001/1A/ {IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1 Healthcare 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
infusion, 200 mg/100 ml (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas epirubicina hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2004-067 Rev 01 no jauna razotaja Transo-
Pharm Handels GmbH, Bultbek 5, Germany-22962 Siek,
Vacija ar raZzoSanas vietu Synbias Pharma Limited,
Krepilshikov Strasse 181, Ukraine - 83085, Donetsk,
Ukraina
20 09-0511 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 50 mg/25 ml Stikla |Accord UK/H/1123/001/1A/ [TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
infusion, 50 mg/25 ml (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas epirubicina hidrohlorida sertifikats
R1-CEP 2004-067 Rev 01 no jauna razotaja Transo-
Pharm Handels GmbH, Bultbek 5, Germany-22962 Siek,
Vacija ar razoSanas vietu Synbias Pharma Limited,
Krepilshikov Strasse 181, Ukraine - 83085, Donetsk,
Ukraina
21 08-0105 |Epsisolde 1 mg film- Anastrozolum 1 mg Blisteris N14; |Helm DE/H/0968/001/IB/ [IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- N20; N28; N30; Pharmaceuticals |008 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
coated tablets, 1 mg N84; N98; N100 GmbH, Vacija novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI produktu.

Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts.
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22 10-0230 |Fucicort Lipid 20 mg/1 |Acidum fusidicum, [15 g Aluminija tiba |LEO Pharma A/S, IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
mg/g cream, Cream, Betamethasoni N1; 60 g Aluminija |Danija procesa. Citas izmainas.. [zmainas sakara ar galaprodukta
20mg/1 mg/g valeras tibaNl; 5 g razosanas parvieto$anu uz jaunam telpam P6 razotajam
Aluminija tiba N1; LEO Pharmaceutical Products Ltd., Irija.
30 g Aluminija tiiba
N1

10
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23 08-0255 |Glimepiride Accord 1  |Glimepiridum 1 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/001/1A/ [TIA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tablets, Tablets, 1 PVH/PVDH Healthcare 018/G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
mg aluminija blisteris  |Limited, sist€émas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
N10; N30; N60; Lielbritanija kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.

N120; N90; N180

Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0, 23.06.2011).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
PT/H/0180/01/IA/018/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0,23.06.2011).; IA C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa
PT/H/0180/01/1A/018/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0,23.06.2011).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa PT/H/0180/01/IA/018/G
icklautas izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 11.0,
23.06.2011).

11
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 08-0256 |Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum 2 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/002/1A. [IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tablets, Tablets, 2 PVH/PVDH Healthcare 018/G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
mg aluminija blisteris  |Limited, sist€émas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
N10; N30; N60; Lielbritanija kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.

N120; N90; N180

Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0, 23.06.2011).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
PT/H/0180/02/IA/018/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0,23.06.2011).; IA C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa
PT/H/0180/02/1A/018/G icklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0,23.06.2011).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa PT/H/0180/02/IA/018/G
icklautas izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 11.0,
23.06.2011).

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 08-0257  |Glimepiride Accord 3  |Glimepiridum 3 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/003/1A/ [IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tablets, Tablets, 3 PVH/PVDH Healthcare 018/G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
mg aluminija blisteris  |Limited, sist€émas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
N10; N30; N60; Lielbritanija kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.

N120; N90; N180

Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0, 23.06.2011).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
PT/H/0180/03/IA/018/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0,23.06.2011).; IA C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa
PT/H/0180/03/1A/018/G icklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0,23.06.2011).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa PT/H/0180/03/IA/018/G
icklautas izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 11.0,
23.06.2011).
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 08-0258 |Glimepiride Accord 4  |Glimepiridum 4 mg/1 tabl. Accord PT/H/0180/004/1A/ [IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tablets, Tablets, 4 PVH/PVDH Healthcare 018/G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
mg aluminija blisteris  |Limited, sist€émas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
N10; N30; N60; Lielbritanija kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.

N120; N90; N180

Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0, 23.06.2011).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
PT/H/0180/04/1A/018/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0,23.06.2011).; IA C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa
PT/H/0180/04/1A/018/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0,23.06.2011).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa PT/H/0180/04/1IA/018/G
icklautas izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 11.0,
23.06.2011).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

27

97-0209

Haloperidol decanoate-

Richter 70,52 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
70,52 mg/ml

Haloperidoli
decanoas

70,52 mg/1 ml Stikla
ampula N5

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
Haloperidoli decanoas specifikacijai pievienoti jauni
parametri: mikrobiologiska tiriba un bakterialie
endotoksini, atbilstosi Eiropas Farmakopejas prasibam.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Haloperidoli
decanoas razotajs Sifavitor S.p.A Via Livelli Nol 26852
Casaletto lodigiano Lodi, Italija.; IA B.IIL.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Sasaurinati individualo
nezinamo piemaistjumu limiti, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas prasibam. Bija: ne vairak ka 0.1%;
biis: ne vairak ka 0.10%.

28

96-0428

Klion-D 100 mg/100 mg
vaginal tablets, Vaginal
tablets, 100 mg/100 mg

Metronidazolum,
Miconazoli nitras

100 mg Blisteris
N10

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Balstoties
uz galaprodukta stabilitates datiem, mainiti zalu

sargat no gaismas un mitruma" uz "Uzglabat temperatiira
lidz 30°C. Uzglabat argja iepakojuma, sargat no gaismas
un mitruma".
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 07-0230 |Kventiax 100 mg film- |Quetiapini fumaras |100 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1059/002/IB/ [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- pudele N250; 100  |Novo mesto, 014/G Griekija, bija: Quetiapine Krka 100 mg, biis: Quetiapine
coated tablets, 100 mg mg PVH/AI blisteris |Slovénija TAD 100 mg.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
N10; N20; N30; izmainas . Grupa ieklauta izmaina. Mainas Italija,
N50; N60; N9O; Spanija, Vacija, bija: Quetiapina Krka 100 mg, bis:
N100; N30 (30x1); Quentiax 100 mg.
N100 (100x1); N98
30 07-0232 |Kventiax 200 mg film- |Quetiapini fumaras 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/004/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, 014/G Griekija, bija: Quetiapine Krka 200 mg, bis: Quetiapine
coated tablets, 200 mg N30; N50; N60; Slovénija TAD 200 mg.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
N90; N100; N30 izmainas . Grupa ieklauta izmaina. Mainas Italija,
(30x1); N100 Spanija, Vacija, bija: Quetiapina Krka 200 mg, biis:
(100x1); N98; 200 Quentiax 200 mg.
mg ABPE pudele
N250
31 07-0229 |Kventiax 25 mg film-  |Quetiapini fumaras |25 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/001/1B/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- blisteris N6; N10;  |Novo mesto, 014/G Griekija, bija: Quetiapine Krka 25 mg, biis: Quetiapine
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Slovénija TAD 25 mg.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
N60; N90; N100; izmainas . Grupa ieklauta izmaina. Mainas Italija,
N30 (30x1); N100 Spanija, Vacija, bija: Quetiapina Krka 25 mg, bs:
(100x1); N98 Quentiax 25 mg.
32 07-0233 |Kventiax 300 mg film- |Quetiapini fumaras |300 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/005/1B/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, 014/G Griekija, bija: Quetiapine Krka 300 mg, bas: Quetiapine
coated tablets, 300 mg N30; N50; N60; Slovénija TAD 300 mg.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)

N90; N100; N120;
N180; N240; N30
(30x1); N100
(100x1); N98

izmainas . Grupa ieklauta izmaina. Mainas Italija,
Spanija, Vacija, bija: Quetiapina Krka 300 mg, bis:
Quentiax 300 mg.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 10-0502 |Latalux 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml AB Sanitas, NL/H/1654/001/IB/ (IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Lietuva 002 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
drops, solution, Eye N3; N6 reala laika datiem). Bija: 1 gads; Bus: 2 gadi.
drops, solution, 50
micrograms/ml

34 11-0123 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléna  |Actavis Group IE/H/0221/001/1A/0|IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Actavis 50 Timololi maleas pudelite N1; N3; N6 [PTC ehf, Islande (01 un/vai adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga
micrograms/5 mg/ml acu razotaja nosaukuma izmainas. Bija: Hoechst-biotika spol.
pilieni, skidums, Eye s.r.0., Sklabinska 30, SK-036 80 Martin, Slovakijas
drops, solution, 50 Republika; Bas: HBM Pharma s.r.o0., Sklabinska 30, SK-
micrograms/5 mg/ml 036 80 Martin, Slovakijas Republika.

35 11-0109 |Latizolil 0,05 mg/ml eye |Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml Sandoz d.d., DE/H/2076/001/IB/ [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
drops, solution, Eye ZBPE pudelite N1; [Slovénija 004 Spanija no Latanoprost Placasod uz Xalavista.
drops, solution, 0,05 N3; N6
mg/ml

36 10-0645 |Leflunopharm 10 mg Leflunomidum 10 mg/1 tabl. ABPE |M.R. Pharma DE/H/2609/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
film-coated tablets, Film- pudele N10; N20; |GmbH, Vacija 001 zalu nosaukums Vacija. Bija: Leflunopharm 10 mg; bis:
coated tablets, 10 mg N28; N30; N42; Leflunomid-CT 10 mg.

N50; N56; N60;
N90; N98; N100
37 10-0646  |Leflunopharm 20 mg Leflunomidum 20 mg/1 tabl. ABPE |M.R. Pharma DE/H/2609/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

pudele N10; N20;
N28; N30; N42;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N15

GmbH, Vacija

001

zalu nosaukums Vacija. Bija: Leflunopharm 20 mg; bis:
Leflunomid-CT 20 mg.
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, |Clozapinum 100 mg Blisteris Novartis Finland IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
Tablets, 100 mg N50 Oy, Somija izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Bis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.
39 93-0552  |Leponex 25 mg tablets, |Clozapinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IA Izmainas lietosanas instrukcija, kas nav saistitas ar
Tablets, 25 mg Oy, Somija izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Biis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.
40 98-0299 |Livial 2,5 mg tablets, Tibolonum 2,5 mg Blisteris N28 |N.V. Organon, IB B.1.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 2,5 mg Niderlande perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas Tibolons atkartota testa perioda saisinasana.
41 05-0631 |Mesar Plus 20 mg/12,5 |Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001/1B/ |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International 029 procedara (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana). Aktivas
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |vienas devas Operations vielas kvantitativa satura, identitates un satura
mg/12,5 mg um blisteris N10; N50; |Luxembourg S.A., viendabiguma noteik$anai tieck pievienota alternativa
N500; 20 mg/12,5 |Luksemburga metode - ultra efektiva Skidruma hromatografija (UPLC).

mg PA/AI/PVHI/AI
blisteris N14; N28;
N56; N98; N30;
N84; N90; N280
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 05-0631 |Mesar Plus 20 mg/12,5 |Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001/1A/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International 027/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |vienas devas Operations izlaidi atbildiga raZotaja un par serijas kontroli atbildiga
mg/12,5 mg um blisteris N10; N50; |Luxembourg S.A., uz_r,lénvluma Yai i.zej;vielas, reager_lta?.\_/ai p.aligviflas piegi'ld_z'itéja)
N500; 20 mg/12,5  |Luksemburga svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

mg PA/AI/PVH//AI
blisteris N14; N28;
N56; N98; N30;
N84; N90; N280

vielas hidrohlorida razotajs Pliva Hrvatska d.o.o., Ulica grada
Vukovara 49, Zagreb, 10 000, Horvatija ar razoS$anas vietu
Pliva Hrvatska d.o.0., Pharma Chemicals, Production PbF,
Sulfonamides Prilaz Baruna Filipovica 25, 1000 Zagreb,
Horvatija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas hidrohlortiazids
specifikacijai tiek pievienots parametrs "jebkuri citi atseviski
piemaistjumi".; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem
iekskigai lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas raZoSanas
procesa apraksta. Pievienota informacija par temeprattiru un
tabletésanas iekartu sadala 3.2.P.3.3.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlorids razotajam Pharmaceutical Works "Polpharma"
S.A., Pelplinska Street 19, Starogard Gdanski, PL — 83-200 ,
Polija ar razosanas vietu Pharmaceutical Works "Polpharma"
S.A., Synthesis Section PS III, Pelplinska Street 19, Starogard
Gdanski, PL — 83-200 , Polija no RO-CEP 2004-058-Rev 00 uz
RO-CEP 2004-058-Rev 01.
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25  [Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002/1A/ [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International 027/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas

Film-coated tablets, 20 [Hydrochlorothiazid [blisteris N14; N28; |Operations izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbildiga

mg/25 mg um N56; N98; N30; Luxembourg S.A., uz_’iénfuma(;’ai i?eil’ieéai’ reagetr_‘t?.‘_’ai %’?‘ll_l(g"iftlastpiifif_‘df_’“—’ja)

svitrosana (ja mineta aokumentacija). 11€K SVItrots aktivas

N84; N90; N280; 20 | Luksemburga vielas hidrohlorida razotajs Pliva IJ{r)Vatska d.o.o0., Ulica grada
SE\;ZABI/?\Q/H//AI Vukovara 49, Zagreb, 10 000, Horvatija ar razoS$anas vietu

vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

Pliva Hrvatska d.o.0., Pharma Chemicals, Production PbF,
Sulfonamides Prilaz Baruna Filipovica 25, 1000 Zagreb,
Horvatija.; 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 hidrohlorids razotajam
Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Pelplinska Street 19,
Starogard Gdanski, PL — 83-200 , Polija ar raZzoSanas vietu
Pharmaceutical Works "Polpharma” S.A., Synthesis Section PS
111, Pelplinska Street 19, Starogard Gdanski, PL — 83-200 ,
Polija no RO-CEP 2004-058-Rev 00 uz RO-CEP 2004-058-Rev
01.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas hidrohlortiazids
specifikacijai tiek pievienots parametrs "jebkuri citi atseviski
piemaistjumi".; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem
iekskigai lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas raZzoSanas
procesa apraksta. Pievienota informacija par temepratiiru un
tabletéSanas iekartu sadala 3.2.P.3.3.
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44 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002/IB/ [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 029 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Aktivas
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; [Operations vielas kvantitativa satura, identitates un satura
mg/25 mg um N56; N98; N30; Luxembourg S.A., viendabiguma noteikSanai tiek pievienota alternativa
N84; N90; N280; 20 |Luksemburga metode - ultra efektiva Skidruma hromatografija (UPLC).
mg/25 mg
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500
45 05-0096 [Metforal 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Laboratori DE/H/0515/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., [024 Nosaukuma maina tikai Igaunija. Bija: Metforal 1000.
coated tablets, 1000 mg N60; N90; N120; Italija Biis: Metforal 1000 mg.
N600 (20x30)
46 09-0032 |Metformin Aurobindo |Metformini 1000 mg Aurobindo NL/H/1459/003/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
1000 mg film-coated hydrochloridum PVH/PVDH Pharma Limited, |019/G Nosaukuma maina Somija, Francija un Zviedrija. Bija:
tablets, Film-coated aluminija blisteris  |Lielbritanija Somija: Metformin Pfizer; Francija: Metformine Pfizer;
tablets, 1000 mg N20; N30; N40; Zviedrija: Metformin Pfizer. Bis: Somija: Metformin
N50; N60; N70; Aurobindo; Francija: Metformine Aurobindo; Zviedrija:
N80; N90; N100; Metformin Aurobindo.
N120; N180
47 09-0032 |Metformin Aurobindo |Metformini 1000 mg Aurobindo NL/H/1459/003/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
1000 mg film-coated hydrochloridum PVH/PVDH Pharma Limited, |020 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Film-coated aluminija blisteris  |Lielbritanija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
tablets, 1000 mg N20; N30; N40; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N50; N60; N70; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N80; N90; N100; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs
N120; N180 razotajs Pfizer PGM, Zone Industrielle Route des

Industries 29, Poce Sur-Cisse, 37530, Francija.
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48 09-0030 [Metformin Aurobindo |Metformini 500 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
500 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, |019/G Nosaukuma maina Somija, Francija un Zviedrija. Bija:
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija Somija: Metformin Pfizer; Francija: Metformine Pfizer;
tablets, 500 mg N40; N42; N50; Zviedrija: Metformin Pfizer. Bus: Somija: Metformin
N56; N60; N70; Aurobindo; Francija: Metformine Aurobindo; Zviedrija:
N80; N84; N9O; Metformin Aurobindo.
N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180
49 09-0030 [Metformin Aurobindo |Metformini 500 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/001/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
500 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ |Pharma Limited, |020 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
tablets, 500 mg N40; N42; N50; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N56; N60; N70; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N80; N84; N90; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs
N98; N100; N200; razotajs Pfizer PGM, Zone Industrielle Route des
N300; N400; N120; Industries 29, Poce Sur-Cisse, 37530, Francija.
N180
50 09-0031 |Metformin Aurobindo |Metformini 850 mg PVH/PVDH [Aurobindo NL/H/1459/002/1A/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
850 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, |020 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
tablets, 850 mg N40; N42; N50; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N56; N60; N70; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N80; N84; N90; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs

N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180

razotajs Pfizer PGM, Zone Industrielle Route des
Industries 29, Poce Sur-Cisse, 37530, Francija.
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51 09-0031 [Metformin Aurobindo |Metformini 850 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
850 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, |019/G Nosaukuma maina Somija, Francija un Zviedrija. Bija:
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija Somija: Metformin Pfizer; Francija: Metformine Pfizer;
tablets, 850 mg N40; N42; N50; Zviedrija: Metformin Pfizer. Bus: Somija: Metformin
N56; N60; N70; Aurobindo; Francija: Metformine Aurobindo; Zviedrija:
N80; N84; N9O; Metformin Aurobindo.

N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180
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10-0626

Moviprep powder for
oral solution , Powder
for oral solution

Macrogolum, Natrii
sulfas anhydricus,
Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Acidum
ascorbicum, Natrii
ascorbas

112 g/11 g Pacina A
un pacina B
(Papira/ZBPE/Al
folijas/ZBPE) N1;
N10; N40; N80;
N160; N320; N40
(40x1)

Norgine Limited,
Lielbritanija

UK/H/0891/001/1A/
024/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistemas
apraksts.; IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa UK/H/0891/001/1A/024/G
ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistéemas
apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediras izmainas. Grupa UK/H/0891/001/1A/024/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA
C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes izveide,
tostarp droSibas datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Grupa UK/H/0891/001/1A/024/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu lietojuma
drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
UK/H/0891/001/1A/024/G ieklautas izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistemas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/0891/001/1A/024/G ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts.
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99-0317

Nootropil 1200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1200 mg

Piracetamum

1,2 g PVH/AI
blisteris N20

UCB Pharma Oy,
Somija

IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Atjaunota gazu
hromatografijas metode, ko lieto starpprodukta Ethyl 2-
pyrrolidone-N-acetate (EPA) hromatografiskas tiribas
noteiksanai.
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54 99-0319 |Nootropil 200 mg/ml Piracetamum 12 g/60 ml Flakons |UCB Pharma Oy, IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
solution for infusion, N1 Somija izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Solution for infusion, 12 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Atjaunota gazu
9/60 ml hromatografijas metode, ko lieto starpprodukta Ethyl 2-
pyrrolidone-N-acetate (EPA) hromatografiskas tiribas
noteiksanai.
55 99-0316 |Nootropil 333 mg/ml Piracetamum 41,62 g/125 ml UCB Pharma Oy, IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
oral solution, Oral Stikla pudelite N1 ~ |Somija izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
solution, 333 mg/ml (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Atjaunota gazu
hromatografijas metode, ko lieto starpprodukta Ethyl 2-
pyrrolidone-N-acetate (EPA) hromatografiskas tiribas
noteik3anai.
56 99-0318 |Nootropil 800 mg film- |Piracetamum 800 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 800 mg

blisteris N30

Somija

izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Atjaunota gazu
hromatografijas metode, ko lieto starpprodukta Ethyl 2-
pyrrolidone-N-acetate (EPA) hromatografiskas tiribas
noteiksanai.
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10-0084

Ostemax 70 mg tablets,
Tablets, 70 mg

Natrii alendronas

70 mg PVH/AI
blisteris N2; N4; N8;
N12; N40

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

SE/H/0862/001/1A/
003

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediras (13.07.2011)
lemumu C(2011)5198 bifosfonatus saturosam zalém. Zalu
apraksta 4.2 apakSpunkts papildinats ar ieteikumu
periodiski izvertet nepiecieSamibu turpinat arstésanu,
vadoties p&c katra slimnieka stavokla un izvertet
ieguvuma/riska faktorus, it Ipasi péc 5 vai vairak gadu
ilgas lictosanas, jo optimalais osteoporozes arstésanas
laiks ar bifosfonatiem nav noteikts. 4.4 pievienots
bridinajums par kaulu lizumu risku, pievienota
informacija par kaulu lizumu galvenajam ipasibam un
iesp&jamo nepiecieSamibu partraukt arstéSanu, ja radusas
aizdomas par ltizumu. 4.8 papildinats ar blakusparadibu -
netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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11-0054

Oxaliplatin Kabi 5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum

200 mg/40 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

Fresenius Kabi
Oncology Plc.,
Lielbritanija

UK/H/4134/001/1B/
005

IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Palielinats serijas apjoms razotajam Fresenius Kabi
Oncology, Baddi, Indija (50 mg/10 ml un 100 mg/20 ml).
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10-0296

Paclitaxel Accord 6
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 100
mg/16,7 mi

Paclitaxelum

100 mg/16,7 ml
Stikla flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1444/001/1B/
004

IB B.II.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek nomainita
parbaudes metode uz augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodi atbilstosi USP Farmakopejas
prasibam
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60 10-0295 |Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  [Accord NL/H/1444/001/1B/ [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 004 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for infusion, Limited, razo$anas laika. Citas izmainas.. Tick nomaintta
Concentrate for solution Lielbritanija parbaudes metode uz augstas efektivitates skidruma
for infusion, 30 mg/5 ml hromatografijas metodi atbilstosi USP Farmakopejas

prasibam.

61 10-0297 |Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla [Accord NL/H/1444/001/1B/ |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 004 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for infusion, Limited, razo$anas laika. Citas izmainas.. Tick nomaintta
Concentrate for solution Lielbritanija parbaudes metode uz augstas efektivitates Skidruma
for infusion, 300 mg/50 hromatografijas metodi atbilsto§i USP Farmakopejas
ml prasibam.

62 08-0080 [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/IA/ [TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

Stikla flakons N1;
150 mg/25 ml Stikla
flakons N1; 30 mg/5
ml Stikla flakons
N1; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1

PTC ehf, Islande

015/G

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
paklitaksela sertifikats RO-CEP 2008-077-Rev 02 no
razotaja Cedarburg Pharmaceuticals, INC, 870 Badger
Circle United Strates Am - 53024 Grafton, Wisconsin,
ASV.; 1A B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstasana vai pievienoSana). Grupa
UK/H/1000/IA/015/G ieklautas izmainas. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas paklitaksela sertifikats RO-CEP 2008-
077-Rev 02 no jauna razotaja Phyton Biotech LLC, 318
McCullough United States Am. - 78215 San Antonio,
Texas, ASV ar razoSanas vietu Phyton Biotech LLC,
1527 Cliveden Avenue Canada- V3M 6P7 Delta, British
Columbia, Kanada.
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63 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 9/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/IA/ [IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas
10 mg/ml solution for maiss N10; N12; Francija 004 aizstasana vai pievienosana. Pievienota jauna s€rijas
infusion, Solution for N50; 500 mg/50 ml parbaudes vieta SC Infomed Fluids SRL, Rumanija
infusion, 10 mg/ml PVH maiss N10; (adrese: 50 Theodor Pallady Street, 3rd district,

N12; N50 Bucharest, 032266).

64 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 ¢g/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/IB/ [IB B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
10 mg/ml solution for maiss N10; N12; Francija 005 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
infusion, Solution for N50; 500 mg/50 ml salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
infusion, 10 mg/ml PVH maiss N10; palielinats gatava produkta sérijas apjoms razotagjam SC

N12; N50 Informed Fluids SRL, Rumanija.

65 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 ¢/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/1A/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg/ml solution for maiss N10; N12; Francija 006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Solution for N50; 500 mg/50 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, 10 mg/ml PVH maiss N10; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

N12; N50 (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas paracetamola sertifikats R1-CEP
2004-309-Rev 00 no razotdja Zhejiang Kangle
Pharmaceutical Co.Ltd., Kina (adrese: No.112 Maanchi
Road (West), 325 028 Wenzhou, Zhejiang Province) ar
razo$anas vietu Zhejiang Kangle Pharmaceutical Co.Ltd.,
Kina (adrese:Qujiang Road, Economic Technique
Development Zone, 325 011 Wenzhou, Zhejiang
Province).

66 09-0525  |Paroxetine Orion 20 mg |Paroxetinum 20 mg/1 tabl. Orion DE/H/1522/001/IB/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, FilmA PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 007 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 20 mg blisteris N20; N30; |Somija reala laika datiem). Bija: 2 gadi; Bis: 4 gadi.

N60; N100
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67 09-0525 [Paroxetine Orion 20 mg |Paroxetinum 20 mg/1 tabl. Orion DE/H/1522/001/IB/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 20 mg blisteris N20; N30; |Somija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N60; N100 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
pamata droSuma informacija, saskana ar periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiru
NL/H/PSUR/0023/003. Zalu apraksta 4.3 pievienota
informacija par metiltioninija hlorida lietoSanas
partrauksanu; 4.4- par izvairiSanos no lietoSanas kopa ar
tamoksifénu; 4.5 mijiedarbiba ar metiltioninija hloridu,
petidinu, fentanilu, tamoksifénu; 4.6- ietekme uz viriesu
fertilitati, informacija par bérna barosanu ar kruti; 4.7-
redakcionalas izmainas; 4.8- pievienotas blakusparadibas-
koncentré$anas traucgjumi, nemierigo kaju sindroms,
vems$ana, smagas adas reakcijas un blakusparadibas no
kliniskajiem p&tfjumiem pediatrija; 5.1 informacija par
kliniskajiem pé&tijumiem pediatriskaja populacija.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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68

95-0138

Pikovit coated tablets,
Coated tablets

Vitaminum A,
Cholecalciferolum,
Acidum
ascorbicum,
Riboflavinum,
Cyanocobalami-
num,
Nicotinamidum,
Thiamini nitras,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Calcii pantothenas,
Acidum folicum,
Calcii hydrogeno-
phosphas

1UD
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30 (3 x
10); N30 (2 x 15)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts un
mark&juma projekti.

69

94-0219

PK-Merz 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Amantadini sulfas

100 mg PP/Al
blisteris N30; N9O;
N100; N20

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta: Prestige Promotion GmbH, Lindingstrasse 6,
Kleinostheim, 63081, Vacija
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70

98-0099

Rispolept 1 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Risperidonum

1 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/003/1A/
019/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnicka adreses izmainas Belgija un Luksemburga.
Belgija bus: HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17 2340 Beerse, Belgija; Luksemburga
biis: TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE Janssen-Cilag NV Antwerpseweg 15-
17 2340 Beerse, Belgija.; IA C.1.9. i [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 6). ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/2184/1A/019/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
izmainas Austrija. Bus: Janssen -Cilag Pharma GmbH
Vorgartenstrase 206B A-1020 Vienna, Austrija

31



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

71

01-0372

Rispolept 1 mg/ml oral
solution, Oral solution, 1
mg/ml

Risperidonum

100 mg/100 ml
Flakons N1; 30
mg/30 ml Flakons
N1

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/008/1A/

019/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/2184/1A/019/G
iek]autas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses izmainas Austrija. Bis: Janssen -Cilag Pharma
GmbH Vorgartenstrase 206B A-1020 Vienna, Austrija;
IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnieka adreses izmainas Belgija un Luksemburga.
Belgija bus: HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17 2340 Beerse, Belgija; Luksemburga
biis: TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE Janssen-Cilag NV Antwerpseweg 15-
17 2340 Beerse, Belgija.; IA C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 6).
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98-0100

Rispolept 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Risperidonum

2 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004/1A/
019/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnieka adreses izmainas Belgija un Luksemburga.
Belgija bus: HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17 2340 Beerse, Belgija; Luksemburga
biis: TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE Janssen-Cilag NV Antwerpseweg 15-
17 2340 Beerse, Belgija.; IA C.1.9. i [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 6). ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/2184/1A/019/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
izmainas Austrija. Bus: Janssen -Cilag Pharma GmbH
Vorgartenstrase 206B A-1020 Vienna, Austrija
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98-0101

Rispolept 3 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

Risperidonum

3 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005/1A/
019/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/2184/1A/019/G
iek]autas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses izmainas Austrija. Bis: Janssen -Cilag Pharma
GmbH Vorgartenstrase 206B A-1020 Vienna, Austrija;
IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnieka adreses izmainas Belgija un Luksemburga.
Belgija bus: HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17 2340 Beerse, Belgija; Luksemburga
biis: TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE Janssen-Cilag NV Antwerpseweg 15-
17 2340 Beerse, Belgija.; IA C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 6).
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74

98-0102

Rispolept 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum

4 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006/1A/
019/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnieka adreses izmainas Belgija un Luksemburga.
Belgija bus: HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17 2340 Beerse, Belgija; Luksemburga
biis: TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE Janssen-Cilag NV Antwerpseweg 15-
17 2340 Beerse, Belgija.; IA C.1.9. i [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 6). ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/2184/1A/019/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
izmainas Austrija. Bus: Janssen -Cilag Pharma GmbH
Vorgartenstrase 206B A-1020 Vienna, Austrija
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03-0096

Rispolept Consta 25 mg
powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

Risperidonum

25 mg/2 ml Flakons
N1

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/013/1A/

019/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/2184/1A/019/G
iek]autas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses izmainas Austrija. Bis: Janssen -Cilag Pharma
GmbH Vorgartenstrase 206B A-1020 Vienna, Austrija;
IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnieka adreses izmainas Belgija un Luksemburga.
Belgija bus: HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17 2340 Beerse, Belgija; Luksemburga
biis: TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE Janssen-Cilag NV Antwerpseweg 15-
17 2340 Beerse, Belgija.; IA C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 6).
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76 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 |Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva |019/G un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/2184/1A/019/G

for suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release

injection, 37,5 mg/2 ml

iek]autas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses izmainas Austrija. Bis: Janssen -Cilag Pharma
GmbH Vorgartenstrase 206B A-1020 Vienna, Austrija;
IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnieka adreses izmainas Belgija un Luksemburga.
Belgija bus: HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17 2340 Beerse, Belgija; Luksemburga
biis: TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE Janssen-Cilag NV Antwerpseweg 15-
17 2340 Beerse, Belgija.; IA C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 6).
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77 03-0098 |Rispolept Consta 50 mg |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |[UAB Johnson & |DE/H/2184/015/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva |019/G un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

suspension for Ipasnicka adreses izmainas Belgija un Luksemburga.

prolonged-release Belgija bus: HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR

injection, Powder and HET IN DE HANDEL BRENGEN Janssen-Cilag NV

solvent for suspension Antwerpseweg 15-17 2340 Beerse, Belgija; Luksemburga

for prolonged-release bis: TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE

injection, 50 mg/2 mi SUR LE MARCHE Janssen-Cilag NV Antwerpseweg 15-
17 2340 Beerse, Belgija.; IA C.1.9. i [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 6). ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/2184/1A/019/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
izmainas Austrija. Bus: Janssen -Cilag Pharma GmbH
Vorgartenstrase 206B A-1020 Vienna, Austrija

78 00-0118 [Ritalin 10 mg tablets, Methylphenidati 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IA Izmainas lietosanas instrukcija, kas nav saistitas ar

Tablets, 10 mg

hydrochloridum

Oy, Somija

izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Bis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.
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79 05-0211 |Roferon-A 3 million Interferonum alfa- |3 MI1U/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/011/1A/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
international units 2a Pilnglirce N1; N5;  [SIA, Latvija 051/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
(MI1U) solution for N6; N12; N30 parbaudes/testeésanas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/075/G
injection in pre-filled ieklautas izmainas. Aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
syringe, Solution for razotajs Griekijai un Kiprai. Bija: Roche Hellas AS,
injection in a pre-filled Griekija (adrese: 4, Alamanas&Delfon Str, Marouss,
syringes, 3 MIU/0,5 ml 15125), bus: Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-
Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen).; 1A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana bez serijas parbaudes/testésanas. Grupa
NL/H/0028/1A/051/G ieklauta izmaina. Aizstats par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs Irijai. Bija: Roche
Products Limited, Liclbritanija (adrese: 6 Falcon Way,
Shire Park, Welwyn Garden City AL 7 1TW), bas: bils:
Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-Barell-Strasse 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen).
80 01-0355 [Rutinoscorbin 25 Rutosidum, Acidum|25 mg/100 mg GlaxoSmithKline IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

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

ascorbicum

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

Latvia SIA,
Latvija

izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Rutozida trihidrats razotaja nosaukums. Bija:ZOSTER
S.A. Ctra.de Zeneta, 143-145- El Raiguero/La Villa,
30588 Beniel (Murcia), Spanija; Biis: INTERQUIM S.A.
Ctra.de Zeneta, 143-145- El Raiguero/La Villa, 30588
Beniel (Murcia), Spanija.
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81 00-0494 |Saroten Retard 50 mg  |Amitriptylini 50 mg ABPE pudele [H. Lundbeck A/S, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
modified release hydrochloridum N100 Danija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
capsules, Modified vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
release capsules, 50 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas
vieta: Scanpharma A/S, Topstykket 12, DK-3460
Birkerod, Danija

82 05-0401 |Subutex 2 mg sublingual |Buprenorphini 2 mg Blisteris N7; |RB FR/H/0147/002/IA/ TA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Sublingual hydrochloridum N28 Pharmaceuticals |030/G noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Sasaurinati
tablets, 2 mg Limited, pielaujamie limiti piemaisTjumiem uzglabasanas laika

Lielbritanija specifikacija. IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Izmainas parametra 'grav&jumi tabletes virsma'.

83 05-0402 |Subutex 8 mg sublingual | Buprenorphini 8 mg Blisteris N7; [RB FR/H/0147/003/1A/ |IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Sublingual hydrochloridum N28 Pharmaceuticals |031/G noteikSana galaprodukta specifikacijai. [zmainas
tablets, 8 mg Limited, parametra 'gravéjumi tabletes virsma'. IA B.ll.d.1.a

Lielbritanija Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Sasaurinati pielaujamie limiti
piemaistjumiem uzglabasanas laika specifikacija.

84 10-0595 |Tedocad 20 mg/0,5 ml |Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Stikla |Caduceus Pharma [UK/H/2677/001/1A/|TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

concentrate and solvent
for solution for infusion,
Concentrate and solvent
for solution for infusion,
20 mg/0,5 ml

flakons N1

Ltd., Lielbritanija

001

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrota par serijas izlaidi atbildiga
vieta Egis Pharmaceuticals PLC, H-1106 Kereszturi ut 30-
38, Budapest, Ungarija.
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85 10-0596 |Tedocad 80 mg/2 ml Docetaxelum 80 mg/2 ml Stikla  [Caduceus Pharma |UK/H/2677/002/IA/ 1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
concentrate and solvent flakons N1 Ltd., Lielbritanija [001 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
for solution for infusion, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Concentrate and solvent kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
for solution for infusion, paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
80 mg/2 ml dokumentacija). Tiek svitrota par serijas izlaidi atbildiga
vieta Egis Pharmaceuticals PLC, H-1106 Kereszturi ut 30-
38, Budapest, Ungarija.
86 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Novartis Finland IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg

N50

Oy, Somija

atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Specifikacija sasaurinati pielaujamie limiti 0.01M natrija
hidroksida paterinpam uz gramu. IA B.IIL.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas specifikacijas
parametra atlikusSie $kidinataji (Metanols); IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas specifikacijas
parametra zudumi p&c zaveésanas(testa vielas svars). |A
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. SaSaurinati
specifikacijas parametra piemaisijumi limiti (specifiskie,
identific@tie piemaistjumi). [A B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. SaSaurinati specifikacijas parametra
piemaisTjumi limiti (katrs nespecifiskais piemaisijums) IA
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas sistémas
piemérotibas parbaudes kritérijos (samazinata relativa
standartnovirze (%)).
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87 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Novartis Finland IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
modified-release film- N50 Oy, Somija izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
coated tablets, Modified parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
release film-coated Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
tablets, 200 mg 1039 Bas: Novartis Pharma Services Inc., RopaZu icla

10, Riga, LV-1039.
88 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris Novartis Finland IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar

modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 400 mg

N30

Oy, Somija

izmainam zalu apraksta. Novartis Pharma Services Inc.
parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Biis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu icla
10, Riga, LV-1039.

42



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
89 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris Novartis Finland IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
modified-release film- N30 Oy, Somija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 400 mg

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Sasaurinati specifikacijas parametra piemaisijumi limiti
(specifiskie, identificétie piemaisijumi). IA B.111.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Sasaurinati specifikacijas
parametra piemaisTjumi limiti (katrs nespecifiskais
piemaisijums) IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Specifikacija sasaurinati pielaujamie limiti 0.01M natrija
hidroksida patérinam uz gramu. 1A B.II1.2. b [zmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas specifikacijas
parametra zudumi p&c zavéSanas(testa vielas svars). |1A
B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas
specifikacijas parametra atlikusie $kidinataji (Metanols);
IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas sist€émas piemérotibas parbaudes kritérijos
(samazinata relativa standartnovirze (%)).
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90

99-0279

Trileptal 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Oxcarbazepinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N200; N500; N30;
300 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienota jauna
aktivas vielas identifikacijas noteikSanas metode
(infrasarkano staru spektroskopijas metode). ; 1A B.1.b.2.
b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa
testa procediira. Tiek svitrota alternativa smago metalu
noteik$anas metode- sulfidu nogulsnésanas metode
(heavy metals by sulfide precipitation).; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). [zmainas piemaisijumu noteikSana ar
augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi.

91

99-0280

Trileptal 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Oxcarbazepinum

600 mg Blisteris
N50; 600 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N200; N500; N30

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienota jauna
aktivas vielas identifikacijas noteikSanas metode
(infrasarkano staru spektroskopijas metode). 1A B.1.b.2.
b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa
testa procediira. Tiek svitrota alternativa smago metalu
noteik$anas metode- sulfidu nogulsné$anas metode
(heavy metals by sulfide precipitation). IB B.1.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Izmainas piemaisijumu noteikSana ar
augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi.
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92 03-0139 |Ursosan 250 mg hard  |Acidum 250 mg Blisteris PRO.MED.CS IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
capsules, Hard capsules, [ursodeoxycholi- N50; N10 Praha a.s., Cehija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
250 mg cum pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas ursodezoksiholskabes atkartota
testa periods - 5 gadi (razotajs ICE S.P.A., Italija)
93 03-0139 |Ursosan 250 mg hard ~ |Acidum 250 mg Blisteris PRO.MED.CS IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
capsules, Hard capsules, [ursodeoxycholi- N50; N10 Praha a.s., Cehija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
250 mg cum pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas ursodezoksiholskabes atkartota
testa periods - 5 gadi (razotajs Prodotti Chimici E
Alimentari SpA, Italija)
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94 03-0139 |Ursosan 250 mg hard Acidum 250 mg Blisteris PRO.MED.CS IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Hard capsules, ursodeoxycholi- N50; N10 Praha a.s. Cehija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
250 mg cum ’ aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
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jauna razotaja. Tiek iesniegts sertifikats R1-CEP 2000-344-Rev 02 par
paligvielu Zelatinu razotajam NITTA GELATIN INDIA LTD. Post Box
No 4262, 50/1002 SBT Avenue Panampylly Nagar, Cochin, Kerala, IN
682 036, Indija ar razoSanas vietam NITTA GELATIN INDIA LTD.,
Gelatin Division, Post Box N03109 Kusumagiri, P.O. Kakkanad,
Cochin, Kerala IN 682 030, Indija un NITTA GELATIN INDIALTD.,
Ossein Division Kathikudam P.O.Koratty, Trissur, Kerala, IN 680 308,
Indija. ; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu razotajam Nitta Gelatin Inc.,
4-4-26, Sakuragawa, Naniwa-Ku, Osaka JP 556-0022, Japana ar
razo$nas vietu Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant 2-22 Futamata Yao-Shi,
Osaka Prefecture JP-581-0024, Japana no RO-CEP 2004-247-Rev 00 uz
R1-CEP 2004-247-Rev 00.; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu
razotajam Nitta Gelatin Inc., 4-4-26, Sakuragawa, Naniwa-Ku, Osaka
JP 556-0022, Japana ar razo$nas vietam Thai Bones Industry Co, Ltd.,
Auytaya Plant 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai Ayuthaya, Th-
13210, Taizeme un Nitta Gelatin Inc., Osaka Plant 2-22 Futamata Yao-
Shi, Osaka Prefecture JP-581-0024, Japana no RO-CEP 2004-320-Rev
00 uz R1-CEP 2004-320-Rev 00.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ursodezoksiholskabi razotajam ICE
SPA, Via Sicilia 8 10, reggio Emilia, 42122, Italija no RO-CEP 2005-
198-Rev 00 uz RO-CEP 2005-198-Rev 02.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
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Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats R1-CEP 2000-067-Rev 02
no razotaja ROUSSELOT SAS, 6, Rue Jean Jaures, Puteaux, 92807,
Francija ar razoSanas vietu ROUSSELOT (Guangdong) Gelatine Co.
Ltd., Eastern Suburb Of Xinchang Sanbu China-529 300 Kaiping City,
Guangdong, Kina un ROUSSELOT (Da'An) Gelatin Co. Ltd., N.5
Anbei street China-PO 131300 Da'an City, Jilin, Kina.; IA B.IIL.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts sertifikats R1-CEP 2004-022-Rev 00 par paligvielu
zelatinu no razotaja PB Leiner Argentina S.A., Parque Industrial Sauce
Viejo Santo Tome, AR S 3017 Sauce Viejo, Argentina ar raZzo$anas
vietu PB Leiner Argentina S.A., Parque Industrial Sauce Viejo, Ruta 11
km 455, Santo Tome, AR S 3017 Sauce Viejo, Argentina.; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu no razotaja
GELITA Group, Ulerstrasse 7, DE 69412 Eberbach, Vacija ar
razoSanas vietam GELITA DO BRASIL-MARINGA PLANT, Rod.
Maringa-Iguaracu-Pr 317, Km 09 Gleba Ribeirao, Maringa PR 87001-
970, Brazilija; GELITA DO BRASIL-ESTANCIA VELHA PLANT,
2070, R. Campo Grande, Estancia Velha 93600-000, Brazilija;
GELITA DO BRASIL-MOCOCA PLANT, Av. Tiradentes s/no/, 13733+
400 Mococa, SP, Brazilija; GELITA DO BRASIL-COTIA PLANT, Rua
Philip Leinet 200, Km 28.2 Rodovia Raposo Tavares, Cotia, SP 06714-
285, Brazilija no RO-CEP 2003-172-Rev 03 uz R1-CEP 2003-172-Rev
00 ; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu no razotdja STERLING
BIOTECH LIMITED, division-Sterling Gelatin ECP Road, Village
Karakhadi Taluka Padra, Vadodara, Gujarat, IN 391 450, Indija no R1-
CEP 2001-211-Rev 00 uz R1-CEP 2001-211-Rev 01 ; IA B.11l.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
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razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ursodezoksiholskabi
razotajam Prodotti Chimici E Alimentari SpA, Via Novi 78, Basaluzzo,
Alessandria, I-15060, Italija no R1-CEP 1999-047-Rev 00 uz R1-CEP
1999-047-Rev 02. ; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina.Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu
razotajam ROUSSELOT SAS, 6, Rue Jean Jaures, Puteaux, 92807,
Francija ar razoSanas vietu ROUSSELOT SAS, Chemin Moulins
Premiers, Isle-Sur-La-Sourgue, 84800, Francija no R1-CEP 2000-027-
Rev 00 uz R1-CEP 2000-027-Rev 01.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina sertifikats R1-CEP 2001-028-Rev 00
no razotaja Geltech Co Ltd, 618-270 Pusan ; IA B.111.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ursodezoksiholskabes sertifikats R1-CEP 2004-108-Rev 01 no jauna
razotaja Dipharma Francis S.r.l., Via Bissone, 5 Italy-20021 Baranzate,
Milan, Italija ar razoSanas vietu Dipharma Francis S.r.1., Via Origgio
23, Italy-21042 Coronno Pertusella, Varese, Italija.
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95 03-0139 |Ursosan 250 mg hard  |Acidum 250 mg Blisteris PRO.MED.CS IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
capsules, Hard capsules, [ursodeoxycholicum [N50; N10 Praha a.s., Cehija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
250 mg pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas ursodezoksiholskabes atkartota
testa periods - 5 gadi (razotajs Dipharma Francis S.r.L.,
Italija)
96 05-0128 |Valcyte 450 mg film-  |Valganciclovirum [450 mg Pudelite Roche Latvija NL/H/0323/001/IA/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
coated tablets, Film- N60 SIA, Latvija 038/G aizstasana vai pievienoSana bez srijas

coated tablets, 450 mg

parbaudes/testésanas. Procediira NL/H/xxxx/IA/075/G
ieklautas izmainas. Aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Griekijai un Kiprai. Bija: Roche Hellas AS,
Griekija (adrese: 4, Alamanas&Delfon Str, Marouss,
15125), bus: Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-
Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen).; 1A
B.IL.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoSana bez serijas parbaudes/test€sanas. Grupa
NL/H/0323/IA/038/G ieklauta izmaina. Aizstats par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs Irijai. Bija: Roche
Products Limited, Lielbritanija (adrese: 6 Falcon Way,
Shire Park, Welwyn Garden City AL 7 1TW), biis: bils:
Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-Barell-Strasse 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen).
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97 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum |12 g Stikla pudelite |[Roche Latvija NL/H/0323/002/1A/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
powder for oral solution, N1 SIA, Latvija 038/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
Powder for oral parbaudes/testésanas. Procediira NL/H/xxxx/IA/075/G
solution, 50 mg/ml ieklautas izmainas. Aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Griekijai un Kiprai. Bija: Roche Hellas AS,
Griekija (adrese: 4, Alamanas&Delfon Str, Marouss,
15125), bus: Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-
Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen).; 1A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana bez serijas parbaudes/testésanas. Grupa
NL/H/0323/1A/038/G icklauta izmaina. Aizstats par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs Irijai. Bija: Roche
Products Limited, Liclbritanija (adrese: 6 Falcon Way,
Shire Park, Welwyn Garden City AL 7 1TW), bas: bils:
Roche Pharma AG, Vacija (adrese: Emil-Barell-Strasse 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen).
98 11-0241 |Zolafren 10 mg tablets, |Olanzapinum 10 mg Laboratorios PL/H/0101/002/E/0 [IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja
Tablets, 10 mg PA/AI/PVH/IAI Adamed Sp.z 0.0.,{01/1A/011 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
blisteris N28 (4x7); |Polija Tiek pievienota s€rijas parbaudes/izlaides vieta:
N56 (8x7) Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A ul. 5
Marszalka J. Pilsudskiego 95-200 Pabianice, Polija.
99 11-0240 |Zolafren 5 mg tablets, |Olanzapinum 5mg Laboratorios PL/H/0101/001/E/0 [IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 5 mg PA/AI/PVH/IAI Adamed Sp.z 0.0.,{01/1A/011 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu.
blisteris N28 (2x14); |Polija Tiek pievienota s€rijas parbaudes/izlaides vieta:
N56 (4x14) Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A ul. 5
Marszalka J. Pilsudskiego 95-200 Pabianice, Polija.
ZNV A Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja
M. Emersone
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