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1 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, [Mebicarum 500 mg Blisteris AJS "Olainfarm", IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
Tablets. 500 mg N10: N12: N15: Latvi ] a ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: stingraku
' N2 0’ ' ' razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas razo$anas procesa piemérojamos ierobezojumos.; IB B.I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Gatava produkta specifikacija pievienota jauna testa
procediira.; IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteiks$ana. Izmainas razoSanas procesa
piemérojamos ierobezojumos.; IB B.ILd.1.g Specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dél.
Aizstats galaprodukta specifikacijas parametrs.; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras pievienosana.;
IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa iek]autas izmainas.
Pievienots jauns specifikacijas parametrs ar testa metodi.; IB B.ILb.5.f
Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievienosana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna parbaudes testa pievienosana.; IB B.Il.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Gatava produkta specifikacija pievienota papildu testa
procedira. ; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienoti
jauni uzglabasanas laika specifikacijas parametri un testa metodes.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras
aizstaSana.; IB B.ILb.5.f Gatava produkta raZzoSanas gaita veicama testa
pievienosana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. Grupa
ieklautas izmainas. Gatava produkta razo$anas gaita veicama testa
pievienosana.; IA B.I.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana galaprodukta specifikacijai. Izmainas galaprodukta
specifikacijas parametra.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Pievienots
jauns parbaudes tests.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Pievienots jauns parbaudes tests.
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2 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, |Mebicarum 500 mg Blisteris AJS "Olainfarm", IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 500 mg N10; N12; N15; Latvija s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
N20 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek

palielinats s€rijas apjoms.; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava
produkta razoS$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam
zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
icklautas izmainas. [zmainas razo$anas procesa atsevisku
posmu apraksta.

3 06-0182 |Agen 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg Zentiva k.s., CZ/H/0120/002/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Cehija B/017 Ungarija no Agen uz Amlodipin-Zentiva.
blisteris N10; N30;
N90
4 06-0182 |Agen 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg Zentiva k.s., CZ/H/0120/002/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Cehija AJ/019/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N10; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N90 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amlodipins.; I1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

amlodipins.
5 06-0181 |Agen 5 mg tablets, Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI [Zentiva k.s., CZ/H/0120/001/1 |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Tablets, 5 mg blisteris N10; N30; |Cehija B/017 Ungarija no Agen uz Amlodipin-Zentiva.

N90
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6 06-0181 |Agen 5 mg tablets, Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI (Zentiva k.s., CZ/H/0120/001/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 5 mg blisteris N10; N30; |Cehija A/019/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amlodipins.; I1A 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
amlodipins.

7 07-0263 |Airapy 100 %, Aer medicinalis 10 1 Térauda balons |AGA AB, SE/H/0729/001/1 |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
medicinal gas, N1 (200 bar); 20 |  |Zviedrija AJ009/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
compressed, Medicinal T&rauda balons N1 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
gas, compressed, 100 % (200 bar); 501 farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

Teérauda balons N1 administrativas izmainas, akrontmu

(200 bar); N10 (200
bar); N12 (200 bar);
2,51 Terauda balons
N1 (200 bar); 51
Teérauda balons N1
(200 bar); 101
Aluminija balons N1
(200 bar); 1 1 Metala
balons N1 (200 bar);
2 1 Terauda balons
N1 (200 bar); 4 |
Teérauda balons N1
(200 bar); 31
Teérauda balons N1
(200 bar); 51
Aluminija balons N1
(200 bar)

atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procediira SE/H/XXXX/IA/108/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts.
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8 09-0302 |Alendronate sodium Acidum 10 mg PVH/AI Accord UK/H/1156/002/ |IA C.L1. a Izmainas za]u apraksta, markgjuma vai lictosanas instrukcija,
Accord 10 mg tablets , |alendronicum blisteris N28; N14; |Healthcare 1B/014/G ISt,eI;D",JOLli’_r"CBglO‘g‘i/S;;‘gﬁaﬁ D{“;l;“""‘s t20?1_/ 83/ iK 30. vai 31;11{""“;“,
Tablets, 10 mg N30; N50; N56; Limited, vay rervas 0 VAl 2. Paitil parveriesanas procecura), 1a
) L zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
N84; N90; N98; Lielbritanija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.panta EK parvertesanas procediiras
N112; N140 EMEA/H/A/-31/1279 13.07.2011. lémumu C(2011)5198 akfivajai vielai

alendronatam. Zalu apraksta 4.2 apaks$punkta pievienota informacija, ka
optimalais osteoporozes arstéSanas laiks ar bifosfonatiem nav noteikts,
periodiski ir jaizverté nepiecieSamiba turpinat arstéSanu. Apakspunkta 4.4
pievienota informacija par iesp&jamiem netipiskiem augsstilba kaula
lazumiem, kas var rasties péc nelielas traumas vai ar traumam nesaistitos
gadijumos. Pacientiem ar aizdomam par augsstilba kaula netipiskiem
lazumiem jaapsver bifosfonatu terapijas partrauk$ana un javeic
izmeklé$ana. ApaksSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas: netipiski
subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula lazumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta,
mark&juma vai lietoSanas instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra
procediiras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus papildu datus. DroSuma
informacija zalu apraksta un lieto$anas instrukcija harmonizéta ar
atsauces zalém Fosamax, kuram saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31.pantu veikta EK parveértésanas procedira EMEA/H/A/-31/1279 EK un
13.07.2011. pienemts lémums C(2011)5198 par droSuma informacijas
papildinasanu alendronatu saturo$am zalém. DroSuma informacija
harmoniz&ta zalu apraksta apak$punktos 4.1,4.2,4.4,4.5,4.8,5.1 un 5.3.
4.1 apaksSpunkta pievienota informacija par riska faktoriem, kas izraisa
osteoporozes attistibu; 4.4 - par Zokla osteonekrozes attistibas risku un
ieteikumi ta noverSanai. 4.5 - par zalu lietoSanu vienlaicigi ar hormonu
(estrogénu) aizstajterapiju. 5.3 - pétijumu dati par kunga-zarnu trakta un
nieru toksicitati dzivniekiem, mirstibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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9 09-0302 |Alendronate sodium Acidum 10 mg PVH/AI Accord UK/H/1156/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Accord 10 mg tablets, |alendronicum blisteris N28; N14; |Healthcare IB/17 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Tablets, 10 mg N30; N50; N56; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N84; N90; N98; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N112; N140 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivajai vielai alendronatam. Zalu apraksta 4.2
apakspunkta pievienota informacija: nepietieckamu drosibas
un efektivitates datu saistiba ar pediatrisku osteoporozi del,
Alendronate Sodium Accord nav ieteicams lietoSanai
bérniem lidz 18 gadu vecumam; 5.1 apakSpunkta -
informacija, ka natrija alendronats tika pétits nelielam
pacientu skaitam lidz 18 gadu vecumam ar osteogenesis
imperfecta, un rezultati ir nepietiekami, lai atbalstitu zalu
lietoSanu pediatriskiem pacientiem ar So diagnozi. Izmainas
lieto$anas instrukcija nav nepiecie$amas.
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10 09-0303 |Alendronate sodium Acidum 70 mg Accord UK/H/1156/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Accord 70 mg tablets, |alendronicum OPA/AI/PVH/AI Healthcare IB/17 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Tablets, 70 mg blisteris N4; N12 Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivajai vielai alendronatam. Zalu apraksta 4.2
apakspunkta pievienota informacija: nepietieckamu drosibas
un efektivitates datu saistiba ar pediatrisku osteoporozi
trikuma dél, Alendronate Sodium Accord nav ieteicams
lietosanai bérniem lidz 18 gadu vecumam; 5.1 apak$punkta -
informacija, ka natrija alendronats tika pétits nelielam
pacientu skaitam lidz 18 gadu vecumam ar osteogenesis
imperfecta, un rezultati ir nepietickami, lai atbalstitu zalu
lietoSanu pediatriskiem pacientiem ar So diagnozi. Izmainas
lieto$anas instrukcija nav nepiecie$amas.
11 99-0092 |Amitriptyline - Grindeks | Amitriptylini 25 mg PVH/AI AS Grindeks, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
25 mg apvalkotas hydrochloridum blisteris N50 Latvija produkta testa procediira. Nelielas izmainas augstas
tabletes, Film-coated efektivitates Skidruma hromatografija.
tablets, 25 mg
12 99-0092 |Amitriptyline - Grindeks |Amitriptylini 25 mg PVH/AI AS Grindeks, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
25 mg apvalkotas hydrochloridum blisteris N50 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tabletes, Film-coated
tablets, 25 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amitriptilina hidrohlorids.
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13 99-0474  |Amitriptyline-Grindeks |Amitriptylini 10 mg PVH/AI AS Grindeks, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
10 mg apvalkotas hydrochloridum blisteris N50 Latvija produkta testa procediira. Nelielas izmainas augstas
tabletes, Film-coated efektivitates $kidruma hromatografija.
tablets, 10 mg
14 99-0474  |Amitriptyline-Grindeks |Amitriptylini 10 mg PVH/AI AS Grindeks, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg apvalkotas hydrochloridum blisteris N50 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tabletes, Film-coated izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 10 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amitriptilina hidrohlorids.
15 07-0287 |Anastrozole-Teva 1 mg |Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001/ (1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1;  |B.V., Niderlande |IB/020/G razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

coated tablets, 1 mg

N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N90;
N98; N100; N300

kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.0., Business park Futurama,
Sokolovska 651/136 a, 180 00 Prague 8, Cehijas
Republika.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots raZotajs
Movianto Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, 664 03
Podoli, Cehijas Republika.
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16 11-0419 |Atorvastatin Pfizer 10  |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Europe MA|DE/H/2958/001/1 {IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razoSana. Citas
mg film-coated tablets, PA/Al/PVH/papira/p |EEIG, B/001 izmainas.. Tiek iesniegti galaprodukta razoSanas procesa
Film-coated tablets, 10 oliestera/vinila Lielbritanija validacijas dati.

mg

blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500; 10 mg
PA/AI/PVH/AIlvinil
a blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N90




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
17 11-0420 |Atorvastatin Pfizer 20 | Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|DE/H/2958/002/1|1B B.I1.b.z Izmainas gatava produkta raZo$ana. Citas

mg film-coated tablets, N90; 20 mg EEIG, B/001 izmainas.. Tiek iesniegti galaprodukta razosanas procesa

Film-coated tablets, 20 PA/AI/PVH/AINinil |Lielbritanija validacijas dati.

mg a blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200

(10x20); N500; 20
mg
PA/Al/PVH/papira/p
oliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500
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18

11-0421

Atorvastatin Pfizer 40
mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 40

mg

Atorvastatinum

40 mg ABPE pudele
N90; 40 mg
PA/Al/PVH/papira/p
oliestera/vinila
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 40
mg
PAJAI/PVH/AINVinil
a blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

DE/H/2958/003/1

B/001

IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas
izmainas.. Tiek iesniegti galaprodukta razoSanas procesa
validacijas dati.

19

11-0422

Atorvastatin Pfizer 80
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg

Atorvastatinum

80 mg
PA/A1l/PVH/papira/p
oliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N500; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; 80 mg ABPE
pudele N90; 80 mg
PAJAI/PVH/AlvinIl
a blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

DE/H/2958/004/1

B/001

IB B.I1.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas
izmainas.. Tiek iesniegti galaprodukta razoSanas procesa
validacijas dati.

10
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20 04-0394  |Avelox 400 mg film- Moxifloxacinum  [400 mg Al/Al Bayer Pharma DE/H/0155/001/I {IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- blisteris N1; 400 mg |AG, Vacija A/071/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar

coated tablets, 400 mg

PP/AIl blisteris N5;
N7; N10; N25 (5x5);
N50 (5x10); N70
(7x10); N80 (5x16);
N100 (10x10)

citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Proceduira
DE/H/XXXX/IA/0233/G icklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
10.1.0 dateta 1. aprilis 2012).; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sisteémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akrontmu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa icklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
10.1.0 datéta 1. aprilis 2012).; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akrontmu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
10.1.0 datéta 1. aprilis 2012).
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
21 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum  ]400 mg/250 ml Bayer Pharma DE/H/0155/002/1 {IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
solution for infusion, Poliolefina maiss AG, Vacija A/071/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
Solution for infusion, N5; N12; 400 citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pudelite N5; N1 pazinos$anu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,

galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Proceduira
DE/H/XXXX/IA/0233/G icklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
10.1.0 dateta 1. aprilis 2012).; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sisteémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akrontmu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa DE/H/0155/002/1A/071/G
icklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 10.1.0 datéta 1. aprilis 2012).; IA
C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DE/H/0155/002/1A/071/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 10.1.0 datéta 1. aprilis 2012).

22 99-0302 |Bactiflox Lactab 500 mg|Ciprofloxacinum {500 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 500 mg N10 saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Izmainas zalu

blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 96-0424  |Biseptol (200 mg + 40 |Sulfamethoxazolum [80 ml Stikla pudelite |Medana Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg)/5 ml oral , Trimethoprimum (N1 SA, Polija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
suspension, Suspension, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
200 mg/40 mg/5ml plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas (
CMDh/PhVWP/036/2011) ieteikumiem par
sulfometoksazolu 2011. gada septembri. Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota paplasinata informacija par
Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermas
nekrolizi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
24 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce ar 1|GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/ |IB B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, [adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, WS/053 vai pievieno$ana. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/239
syringes, Suspension for |pertussis sine N25; N50; 0,5 ml Latvija ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
injection in a pre-filled [cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 2 GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue des Aulnois 637
syringe praeparatum adatam N1; N10; 59230 Saint-Amand-Les-Eaux, Francija.
adsorbatum N20; N25; N50; 0,5
ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50
25 12-0017 |Carzan 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva k.s., NL/H/2117/003/1|{TIA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija A/002/G un/vai adreses izmainas. Bija: Siegfried Generics Malta

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90;
N98

Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
BBG3000, Malta. bus: Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal
Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta.; IA A5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
NL/H/2117/TA/002/G ieklautas izmainas. Mainas raZotaja
nosaukums. Bija: Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070
Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta. bs:
Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, BBG3000, Malta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 12-0018 |Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH (Zentiva k.s., NL/H/2117/004/1{IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija A/002/G un/vai adreses izmainas. Bija: Siegfried Generics Malta
N7; N14; N28; N30; Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
N56; N70; N9O; BBG3000, Malta. bis: Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal
N98 Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta.; IA A5. b

Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
NL/H/2117/1A/002/G ieklautas izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070
Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta. bs:
Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, BBG3000, Malta.

27 12-0015 |Carzan 4 mg tablets, Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Zentiva ks., NL/H/2117/001/1|{1IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ |Cehija AJ/002/G un/vai adreses izmainas. Bija: Siegfried Generics Malta
N7; N14; N28; N30; Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
N56; N70; N90; BBG3000, Malta. bais: Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal
N98 Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta.; IA A.5. b

Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
NL/H/2117/1A/002/G ieklautas izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070
Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta. bus:
Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, BBG3000, Malta.

28 12-0016 |Carzan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva k.s., NL/H/2117/002/1|1A A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija A/002/G un/vai adreses izmainas. Bija: Siegfried Generics Malta
N7; N14; N28; N30; Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
N56; N70; N90; BBG3000, Malta. bus: Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal
N98 Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta.; IA A5. b

Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
NL/H/2117/TA/002/G ieklautas izmainas. Mainas raZotaja
nosaukums. Bija: Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070
Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta. bis:
Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, BBG3000, Malta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 12-0020 |Carzan HCT 16 mg/12,5|Candesartanum 16 mg/12,5 mg Zentiva k.s., NL/H/2119/002/1 {IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg tablets, Tablets, 16 [cilexetilum, PVH/PVDH Cehija A/002/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris Grupa NL/H/2119/1A/002/G ieklautas izmainas. Mainas
um N7; N14; N28; N30; razotaja nosaukums. Bija: Siegfried Generics Malta Ltd.,
N56; N70; N9O; HHF 070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000,
N98 Malta. bus: Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal Far

Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta. ; IA A.5. a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija: Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070
Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta. bs:
Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, BBG3000, Malta.

30 12-0019 |Carzan HCT 8 mg/12,5 |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Zentiva k.s., NL/H/2119/001/1|TIA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg tablets, Tablets, 8 cilexetilum, PVH/PVDH Cehija A/002/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris Grupa NL/H/2119/1A/002/G ieklautas izmainas. Mainas

um N7; N14; N28; N30; razotaja nosaukums. Bija: Siegfried Generics Malta Ltd.,
N56; N70; N90O; HHF 070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000,
N98 Malta. biis: Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal Far

Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta.; IA A.5. a Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija: Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070
Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta. bus:
Siegfried Malta Ltd., HHF 070 Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, BBG3000, Malta.
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Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
31 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000 |Cefazolinum 1 g Stikla flakons  |SIA "Briz", IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg powder for solution N5 Latvija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
for injection, Powder for pievieno$ana. Tiek pievienots jauns stikla flakonu
solution for injection, piegadatajs.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
1000 mg iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots jauns stikla flakonu
piegadatajs.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots jauns stikla flakonu
piegadatajs.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Veiktas
izmainas primaro iepakojumu specifikacijas.; [A B.1l.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots jauns gumijas aizbaznu piegadatajs.; IA
B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots jauns aluminija vacinu piegadatajs.
32 99-0844 |Cinnarizin Sopharma 25 |Cinnarizinum 25 mg PVH/AI SIA "Briz", IA B.11.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg tablets, Tablets, 25 blisteris (oranzs) Latvija s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
mg N50 Tiek samazinats s€rijas apjoms.
33 99-0844  |Cinnarizin Sopharma 25 [Cinnarizinum 25 mg PVH/AI SIA "Briz", IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg tablets, Tablets, 25 blisteris (oranzs) Latvija un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
mg N50 veiktas izmainas gatava produkta specifikacija.
34 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg Schering-Plough IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10
mg/240 mg

Pseudoephedrini
sulfas

Blisteris N7

Europe, Belgija

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 loratadins
sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 06-0221 |Conoxia 100 % Oxygenium 10 1 Balons N1 (200 |AGA AB, SE/H/0607/001/1 |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
medicinal gas, bar); 31 Balons N1 |Zviedrija AJ028/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas

compressed, Medicinal
gas, compressed, 100%

(200 bar); 4 1 Balons
N1 (200 bar); 20 |
Balons N1 (200
bar); 2,51 Balons N1
(200 bar); 1,21
Balons N1 (200
bar); 51 Balons N1
(200 bar); 21,3 1
Balons N1 (153
bar); N2 (153 bar);
50 | Balons N1 (200
bar); N10 (200 bar);
N12 (200 bar); 11
Balons N1 (200
bar); 6 | Balons N1
(200 bar); 4,71
Balons N1 (200
bar); 2 | Balons N1
(200 bar); 1,11
Balons N1 (200
bar); 15 | Balons N1
(200 bar)

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra SE/H/XXXX/IA/108/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 06-0222 |Conoxia 100 % Oxygenium 230 1 Kriogéna AGA AB, SE/H/0607/002/1 |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
medicinal gas, tvertne N1; 21 | Zviedrija AJ028/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas

cryogenic, Medicinal
gas, cryogenic, 100%

Kriogeéna tvertne
N1; 15 1 Kriogéna
tvertne N1; 37 1
Kriogeéna tvertne
N1; 36 | Kriogéna
tvertne N1; 600 |
Kriogeéna tvertne
N1; 10 I Kriogéna
tvertne N1; 20 |
Kriogéna tvertne
N1; 30 1 Kriogéna
tvertne N1; 55 |
Kriogéna tvertne
N1; 41 1 Kriogéna
tvertne N1; 46 |
Kriogéna tvertne
N1; 26 1 Kriogéna
tvertne N1; 12 1
Kriogéna tvertne
N1; 40 1 Kriogéna
tvertne N1; 31 |
Kriogéna tvertne
N1; 45 1 Kriogéna
tvertne N1

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra SE/H/XXXX/IA/108/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts.
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Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 12-0011 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 15 g Polietiléna LEO Pharma A/S, |DK/H/0279/002/ |TIA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum  [pudelite N1;30 g  |Danija IA/037/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
gel, Gel, 50 Polietilena pudelite apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
micrograms/0,5 mg/g N1; 60 g Polietilena kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
pudelite N1; N2 Procediira DK/H/XXX/1A/058/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0). ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DK/H/0279/002/1A/037/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 11.0).
38 94-0234  |Decatylen 0,25 mg/0,03 [Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg lozenges, Lozenges, [chloridum, PVH/Aclar/Al Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
0,25 mg/0,03 mg Cinchocaini blisteris N20; N30; saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
hydrochloridum N40 blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novert&jusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.
39 00-0261 |De-Nol 120 mg tablets, |Bismuthi subcitras |120 mg Al/Al Astellas Pharma IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
Tablets, 120 mg blisteris N8; N40;  |Europe B.V., izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
N56; N112 Niderlande piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
(koloidalais bismuta subcitrats) razotaja nosaukums.

19




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2
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40 00-0943 |Detrusitol 1 mg film- Tolterodini tartras |1 mg ABPE pudele |Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,

coated tablets, Film- N60; N500; 1 mg  [|Italija kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar

coated tablets, 1 mg PVH/PVDH citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
aluminija blisteris Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
N56; N28; N14; pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
N280; N560; N20; galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Izmainas pasreizgja
N30; N50; N100 farmakovigilances sistéma, pamatnoteikumu izmainas

ligumos ar citam personam vai organizacijam, apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.; IA
C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas pasreiz&ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma. Izmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskir$anas izmainas. Iesniegta
DDPS versija 3.1, 26.04.2012
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1

2

3

4

5

6

8

41

00-0944

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

Tolterodini tartras

2 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N56; N28; N14;
N280; N560; N20;
N30; N50; N100; 2
mg ABPE pudele
N60; N500

Pfizer Italia s.r.l.,
Italija

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, pamatnoteikumu izmainas
ligumos, apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu
par konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam
datubazém, PADZ u.c.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas pasreiz&ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma. Izmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskir§anas izmainas. Iesniegta
DDPS versija 3.1, 26.04.2012
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97-0056

Dianeal PD4 Glucose
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml
solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 13,6
mg/ml

Glucosum
monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
lactas, Natrii
chloridum

1,36 %/5000 ml
Maisin$ N1; 1,36
%/1500 ml Maisins
N1; 1,36 %/6000 ml
Maisin$ N1; 1,36
%/2000 ml Maisins
N1; 1,36 %/2500 ml
Maisins N1; 1,36
%/3000 ml Maisins
N1

Baxter Healthcare
S.A., Trija

IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maipa (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Maisiem (Y-veida parvades lmija) tiek pievienots
aizspiednis, kas lauj atvert un aizvert atteces maisu.
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43 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose  |Glucosum 2,27 %/6000 ml Baxter Healthcare IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
2,27% wivl/22,7 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 2,27 S.A., Trija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, [%/2500 ml Maisins§ produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
dialysis, Solution for Calcii chloridum  |N1; 2,27 %/2000 ml gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
peritoneal dialysis, 22,7 [dihydricum, Maisins N1; 2,27 citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
mg/ml Magnesii chloridum [%/1500 ml Maisin§ Maisiem (Y-veida parvades Iinija) tiek pievienots
hexahydricum, N1; 2,27 %/3000 ml aizspiednis, kas lauj atvert un aizvert atteces maisu.
Natrii lactas Maisins N1; 2,27
%/5000 ml Maisin$
N1
44 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 3,86 S.A., Trija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum{%/2500 ml Maisin§ produktu (pieméram, nonemamu vacigu krasa, krasu koda
dialysis, Solution for hexahydricum, N1; 3,86 %/5000 ml gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
peritoneal dialysis, 38,6 |Natrii chloridum, [Maisins N1; 3,86 citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
mg/ml Natrii lactas, Calcii [%/1500 ml Maisins Maisiem (Y-veida parvades linija) tiek pievienots
chloridum N1; 3,86 %/2000 ml aizspiednis, kas lauj atvert un aizvert atteces maisu.
dihydricum Maisins N1; 3,86
%/6000 ml Maisins$
N1
45 94-0008 |Dolobene gel, Gel Dimethylis 50 g Aluminija Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
sulfoxidum, tabina N1 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Dexpanthenolum, saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
Heparinum blakusparadibu uzraudzibas sistéma, ko kompetenta iestade
natricum ir novert&jusi saistiba ar citu produktu tam pasam

registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.
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46 07-0031 |Doxalfa 4 mg prolonged-|Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH  [Stada SE/H/0469/001/1 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
release tablets, aluminija blisteris ~ [Arzneimittel AG, |A/014 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Prolonged-release N10; N20; N28; Vacija Wasdell Packaging Limited, Units 6,7,8 Euro Way,
tablets, 4 mg N30; N50; N60; Blagrove, Swindon, SN5 8YW, Lielbritanija.

N90; N98; N100;
N140; N56; 4 mg
Kalendarveida
iepakojums N28;
NO98; 4 mg Vienibas
devas iepakojums
N50; N56

47 00-0131 |Doxylan 100 mg tablets, | Doxycyclinum 100 mg PVH/AI G.L. Pharma IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 100 mg blisteris N5; N10; GmbH, Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N1000 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas doksiciklina hiklata sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.II1.1.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). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas doksiciklina hiklata sertifikats no jauna
razotaja.
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48 00-0132 |Doxylan 200 mg tablets, | Doxycyclinum 200 mg PVH/AI G.L. Pharma IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 200 mg blisteris N5; N10; GmbH, Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N330 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas doksiciklina hiklata sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; 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
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas doksiciklina hiklata sertifikats no jauna
razotaja.
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49 09-0207  |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 30 mg/1,5 ml Stikla  [Ebewe Pharma  [DE/H/1413/001/1|IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
solution for injection, pilnslirce N1; N4; N5; |Ges.m.b.H B/019 (tostarp sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Mainas

pre-filled syringe,

Solution for injection,

pre-filled syringe, 20
mg/ml

N6; N12; N30; 22,5
mg/1,125 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 20
mg/1 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 7,5
mg/0,375 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 27,5
mg/1,375 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 25
mg/1,25 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 17,5
mg/0,875 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 10
mg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 15
mg/0,75 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 12,5
mg/0,625 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30

Nfg.KG, Austrija

gatava produkta sérijas apjoms.
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50 01-0401 |Extraneal solution for  |lcodextrinum, 1,51 PVH Baxter Oy, IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
peritoneal dialysis, Natrii chloridum, [dubultmaiss Sy Il |Somija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
Solution for peritoneal |Natrii S-lactas, N6; N8; 2 | PVH produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
dialysis Calcii chloridum,  |maiss Sy 11 N5; N8; gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
Magnesii chloridum|[N6; 1,5 | PVH citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
dubultmaiss (lineo) Maisiem (Y-veida parvades linija) tiek pievienots
N6; 2,51 PVH aizspiednis, kas lauj atvert un aizvert atteces maisu.
dubultmaiss Sy 11l
N4; N5; 21 PVH
dubultmaiss Sy 11l
N5; N8; N6; 2 1
PVH dubultmaiss
(lineo) N5; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8; 2 | PVH

maiss Sy 111 N5; N8;
N6; 2,5 | PVH maiss
Sy 111 N4; N5; 2,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N4; N5; 1,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N6; N8; 2,51
PVH maiss Sy Il

N4; N5; 2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 | PVH
dubultmaiss Sy |1
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Ill
N6; N8
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51 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/1 |IA C.1.9. d Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin§  |[Austrija A/25 kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
200 g/l (1x12); N1; 10 g/50 jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas

ml Polietiléna datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
maisin$ N24 (2x12); snieg$ana jaunaja sistéma). Atjaunots Detalizets
N24 (1x24); N1 farmakovigilances sistémas apraksts.

52 97-0104 |Flucinar N 0,25 mg/5  [Fluocinoloni 15 g Aluminija tiba [Pharmaceutical IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
neomicina sulfats.

53 03-0260 |Fludara 10 mg film- Fludarabini 10 mg Blisteris N15; |Genzyme Europe IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
coated tablets, Film- phosphas N20 B.V., Niderlande un/vai adreses izmainas. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
coated tablets, 10 mg Muellerstrasse 178, Berlin, D-13353, Vacija; bis: Bayer

Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin, D-13353, Vacija.

54 10-0657 |Gammanorm 165 mg/ml |Immunoglobulinum {3300 mg/20 ml Octapharma (IP) |SE/H/0390/001/I [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection,  [humanum normale [Stikla flakons N1; |Limited, A/033 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for injection, N10; N20; 1650 Lielbritanija neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota
165 mg/ml mg/10 ml Stikla plazmas pamatlieta.

flakons N1; N10;
N20

55 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,

gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10 mg

saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.
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56 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
hard, Gastro-resistant saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu
capsules, hard, 20 mg blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade

ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.

57 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
hard, Gastro-resistant saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu
capsules, hard, 40 mg blakusparadibu uzraudzibas sistéma, ko kompetenta iestade

ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.

58 09-0045 |Gemcit 38 mg/ml Gemcitabini 200 mg/vial Stikla  |Fresenius Kabi UK/H/2569/001/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma

powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 38
mg/ml

hydrochloridum

flakons N1; 1000
mg/vial Stikla
flakons N1; 1500
mg/vial Stikla
flakons N1; 2000
mg/vial Stikla
flakons N1

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

1A/019

un/vai adreses izmainas. Mainas Cehijas Republika Bija:
Fresenius Kabi s.r.o. Smichov Gate, Plzenska 3217/16 CZ-
150 00 Prague 5 Cehijas Republika Biis: : Fresenius Kabi
s.r.0. Praha 4, Michle Zeletavska 1525/1 PSC 140 00,
Plzenska 3217/16 CZ-150 00 Cehijas Republika
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59 98-0545 |Gracial tablets, Tablets |Desogestrelum, 1 UD Blisteris N22; |N.V. Organon, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Ethinylestradiolum |N66; N132 Niderlande 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 minta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par serijas
izlaidi atbildigais razotajs N.V. Organon, Kloosterstraat 6,
Oss, 5349 AB, Niderlande; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Pharbil Waltrop
GmbH, Im Wirrigen 25, Waltrop, Nordrhein-Westfalen,
45731, Vacija

60 98-0545 |Gracial tablets, Tablets |Desogestrelum, 1 UD Blisteris N22; |N.V. Organon, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Ethinylestradiolum [N66; N132 Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
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 asinosanas rakstura
dazadam izmainam). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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61 07-0258 |Helex SR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
modified-release tablets, N20; N30; N60; Mesto, Slovénija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
Modified-release tablets, N100 saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu
0,5mg blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipa$niekam. Iesniegta DDPS versija
DescPhSys000001/23, 2011. gada 18. julijs
62 07-0259 |Helex SR 1 mg modified{Alprazolamum 1 mg Blisteris N20; |KRKA d.d., Novo IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
release tablets, Modified- N30; N60; N100 Mesto, Slovénija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
release tablets, 1 mg saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novert&jusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipa§niekam. Iesniegta DDPS versija
DescPhSys000001/23, 2011. gada 18. jilijs
63 07-0260 |Helex SR 2 mg modified{Alprazolamum 2 mg Blisteris N20; |KRKA d.d., Novo IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

release tablets, Modified-
release tablets, 2 mg

N30; N60; N100

Mesto, Slovénija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novert&jusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipa§niekam. Iesniegta DDPS versija
DescPhSys000001/23, 2011. gada 18. julijs
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64 05-0332  |Hexvix 85 mg powder [Hexaminolevulinatu|85 mg Stikla flakons |Ipsen Pharma, SE/H/0478/001/1 |IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
and solvent for solution |m N1 Francija AJ027/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
for intravesical use, laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Powder and solvent for Izmainas razoSanas procesa parbaudes parametru
solution for intravesical noteikSanas kartiba. Tiek dz€sts nebutisks tests.; IA A.1.
use , 85 mg Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnieka
adrese Danija, Zviedrija, Norvégija, Somija un Islande.
Bija: Photocure ASA, Hoffsveien 44 NO-0377 Oslo,
Norvégija; bus: Photocure ASA, Hoffsveien 4 NO-0275
Oslo, Norveégija.
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65

99-0788

Hypothiazid 25 mg
tablets , Tablets, 25 mg

Hydrochlorothiazid
um

25 mg Blisteris N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta specifikacija. ; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Mikrobiologiskas
tiribas limiti noteikti atbilstosi speka esosai Eiropas
farmakopejas monografijai.; IB B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas specifikacijas
parametra 'apraksts'.; IB B.1I.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. TableSu vidéjas masas un atseviskas
tabletes masas noteikSana tiek aizstata ar 'devu
viendabiguma testu'. ; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana ar atbilstosu testa metodi.. S€rijas
izlaides kvalitates specifikacija pievienots parametrs
'$kisana'.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Veiktas izmainas $kiSanas testa pielaujamos limitos
stabilitates specifikacija.; IB B.I1.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Svitrots parametrs 'sairSana’.

66

05-0499

Immunate Baxter 1000
IU powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 1000 1U/10 mi

Factor VIII
coagulationis
humanus

1000 1U/10 ml
Flakons N1

Baxter AG,
Austrija

AT/H/0154/003/1
B/018

IB B.1.a.3.z Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas
izmainas.. Tiek veiktas aktivas vielas s€rijas apjoma
izmainas.
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67 05-0497 |Immunate Baxter 250  |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/001/1]1B B.1.a.3.z Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
IU powder and solvent |coagulationis N1 Austrija B/018 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas
for solution for humanus izmainas.. Tiek veiktas aktivas vielas s€rijas apjoma
injection, Powder and izmainas.
solvent for solution for
injection, 250 1U/5 ml
68 05-0498 [Immunate Baxter 500  |Factor VIII 500 1U/5 ml Flakons [Baxter AG, AT/H/0154/002/1 (1B B.1.a.3.z Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
IU powder and solvent [coagulationis N1 Austrija B/018 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas
for solution for humanus izmainas.. Tiek veiktas aktivas vielas s€rijas apjoma
injection, Powder and izmainas.
solvent for solution for
injection, 500 1U/5 ml
69 02-0233 |Indatens 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg PVH/AI Mepha Lda., 02-0233-001/ IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
capsules, hard, blisteris N30 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Capsules, hard, 2,5 mg saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.
70 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/ [IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., [WS/058 vai pievieno$ana. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/239
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta

Suspension for injection
in pre-filled syringe

cellulis ex elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

Pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml/deva Pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue des Aulnois 637
59230 Saint-Amand-Les-Eaux, Francija.
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71 95-0014  |Ipertrofan 40 mg gastro- |Mepartricinum 40 mg Blisteris N20; [SPA - Societa IA A.4. Akftivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
resistant tablets, Enteric N10 Prodotti izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 40 mg Antibiotici S.p.A., piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
Italija iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja

apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
mepartricins razotaja nosaukums un adrese.

72 95-0014 |Ipertrofan 40 mg gastro- |Mepartricinum 40 mg Blisteris N20; |SPA - Societa IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
resistant tablets, Enteric N10 Prodotti pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
coated tablets, 40 mg Antibiotici S.p.A., sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Montefarmaco S.p.A,
Italija Via Galilei, 7, 20016 Pero (Milano), Italija; bus: Doppel

Farmaceutici S.R.L., Via Volturno, 48, 20089 Quinto de
Stampi-Rozzano (MI), Italija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienosana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
Montefarmaco S.p.A, Via Galilei, 7, 20016 Pero (Milano),
Italija; bas: Doppel Farmaceutici S.R.L., Via Volturno, 48,
20089 Quinto de Stampi-Rozzano (MI), Italija.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
primaras iepakosanas vieta. Bija: Montefarmaco S.p.A, Via
Galilei, 7, 20016 Pero (Milano), Italija; biis: Doppel
Farmaceutici S.R.L., Via Volturno, 48, 20089 Quinto de
Stampi-Rozzano (MI), Italija.; IB B.I1.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
aizstats razotajs. Bija: Montefarmaco S.p.A, Via Galilei, 7,
20016 Pero (Milano), Italija; biis: Doppel Farmaceutici
S.R.L., Via Volturno, 48, 20089 Quinto de Stampi-
Rozzano (M), Italija.
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73 94-0235 [Irfen Quiktabs 200 mg |lbuprofenum 200 mg PVDH/AI  |Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
film-coated tablets, Film- blisteris N20 (2x10); [Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 200 mg N10 saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu

blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.

74 99-1009 |Ketotifen Sopharma 1  |Ketotifenum 1 mg PVH/AI SIA "Briz", IB B.11.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N30 Latvija (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
mg Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma diapazona.
75 10-0172 |Lidocaine Griinenthal |Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1041/001/ [TIA C.1.9. a Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sistéma,
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 1A/019/G kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; N25; apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
N30 personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Procediira

UK/H/XXXX/1A/151/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 4.0
datéta 17. janv. 2012).; IA C.I1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa
UK/H/1041/001/1A/019/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.0
datéta 17. janv. 2012).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sist€émas
darbibu (piemé&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa UK/H/1041/001/IA/019/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 4.0 datéta 17. janv. 2012).
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76 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg |Bisoprololi 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
film-coated tablets, Film{hemifumaras, PVH/AI blisteris Vacija produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
coated tablets, 10 Hydrochlorothiazid [N30; N50; N60; piemaisTjumu noteik3anas metodg.; IA B.II1.2. b Izmainas,
mg/6,25 mg um N90; N100; 10 kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas

mg/6,25 mg PP/Al vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

blisteris N30; N50; monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas

N60; N90; N100 specifikacija.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta specifikacija.

77 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 mg |Bisoprololi 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
film-coated tablets, Film{hemifumaras, PP/AI blisteris N30; |Vacija produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
coated tablets, 2,5 Hydrochlorothiazid [N50; N60; N90O; piemaisijumu noteikSanas metode.; IA B.IIL.2. b Izmainas,
mg/6,25 mg um N100; 2,5 mg/6,25 kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas

mg PVH/AI blisteris vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

N30; N50; N60; monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas

N90; N100 specifikacija.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta specifikacija.

78 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg Bisoprololi 5 mg/6,25 mg PP/Al [Merck KGaA, IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 5
mg/6,25 mg

hemifumaras,
Hydrochlorothiazid
um

blisteris N30; N50;
N60; N90; N100; 5
mg/6,25 mg PVH/AI
blisteris N30; N50;
N60; N90; N100

Vacija

produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
piemaisijumu noteikSanas metodg.; IA B.II1.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
specifikacija.; IA B.IIL.2. b [zmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta specifikacija.
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79 10-0649 |Lopacut 2 mg film- Loperamidi 2 mg PVH/AI Vitabalans Oy, SE/H/0817/001/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N8; N10 Somija A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
loperamida hidrohlorids.

80 10-0649 |Lopacut 2 mg film- Loperamidi 2 mg PVH/AI Vitabalans Oy, SE/H/0817/001/1 |IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N8; N10 Somija A/002 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
coated tablets, 2 mg salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek

palielinats s€rijas apjoms.

81 09-0439 |Lorista 100 mg film- Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/004/1 |1B B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris ~ |[Novo mesto, B/030 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Mainas
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija uzglabasanas nosacijumi uz "Zalém nav nepiecie$ami Tpasi

N28; N30; N50; uzglabasanas apstakli".
N56; N60; N98;

N100; N20; N84;

N90

82 09-0439 |Lorista 100 mg film- Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/004/1 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, B/029 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija laika datiem). Bija: 3 gadi. Bis: 5 gadi.

N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N20; N84;
N90

83 09-0439 |Lorista 100 mg film- Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/004/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, B/028 Spanija no Losartan Krka uz Lavestra un Italija no Losartan
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija Krka uz Lorista.

N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N20; N84;
N90
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84 09-0436 |Lorista 12,5 mg film-  [Losartanum 12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0100/002/1 |1B B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVDH Novo mesto, B/030 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Mainas
coated tablets, 12,5 mg aluminija blisteris  [Slovénija uzglabasanas nosacijumi uz "Zalém nav nepieciesami Tpasi
N7; N21; N28; N30; uzglabasanas apstakli".
N50; N60; N98;
N100; N10; N14;
N15; N20; N56;
N84; N9O
85 09-0436 |Lorista 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0100/002/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVDH Novo mesto, B/028 Spanija no Losartan Krka uz Lavestra un Italija no Losartan
coated tablets, 12,5 mg aluminija blisteris  [Slovénija Krka uz Lorista.
N7; N21; N28; N30;
N50; N60; N98;
N100; N10; N14;
N15; N20; N56;
N84; N90
86 09-0437 |Lorista 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/003/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, B/028 Spanija no Losartan Krka uz Lavestra un Italija no Losartan
coated tablets, 25 mg N10; N14; N15; Slovénija Krka uz Lorista.
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N20; N84;
N90
87 09-0437 |Lorista 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/003/1 {IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, B/030 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Mainas
coated tablets, 25 mg N10; N14; N15; Sloveénija uzglabasanas nosacijumi uz "Zalém nav nepiecieSami 1pasi
N28; N30; N50; uzglabasanas apstakli".
N56; N60; N98;
N100; N20; N84;
N90
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88 09-0438 |Lorista 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., CZ/H/0100/001/1 |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, B/028 Spanija no Losartan Krka uz Lavestra un Italija no Losartan
coated tablets, 50 mg N14; N20; N28; Slovénija Krka uz Lorista.
N50; N56; N84;
N98; N10; N15;
N30; N60; N9O;
N100; 50 mg ABPE
pudele N250
89 09-0438 |Lorista 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/001/1 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, B/030 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Mainas
coated tablets, 50 mg N14; N20; N28; Slovénija uzglabasanas nosacijumi uz "Zalém nav nepiecie$ami Tpasi
N50; N56; N84; uzglabasanas apstakli".
N98; N10; N15;
N30; N60; N9O;
N100; 50 mg ABPE
pudele N250
90 10-0373 |Lorista H 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0231/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, DC/IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg/12,5 mg um N7; N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
N56; N60; N90; RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
N98; N84 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL /H /PSUR/0057 /001) losartanam ar
hidrohlortiazidu/Losartan HCTZ. (papildinati bridinajumi,
mijiedarbiba, papildinatas un redakcionali parstradatas
blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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91 10-0096 |Lorista H 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, B/023 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg/25 mg um N7; N14; N20; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N56; N84; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N98; N30; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
N90; N10 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL /H /PSUR/0057 /001) losartanam ar
hidrohlortiazidu/Losartan HCTZ. (papildinati bridinajumi,
mijiedarbiba, papildinatas un redakcionali parstradatas
blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
92 10-0095 |Lorista H 50 mg/12,5 Losartanum 50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, B/023 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 50 |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg/12,5 mg um N14; N28; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84:; N98; N10; 1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
N30; N60; N90 RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (NL /H /PSUR/0057 /001) losartanam ar
hidrohlortiazidu/Losartan HCTZ. (papildinati bridinajumi,
mijiedarbiba, papildinatas un redakcionali parstradatas
blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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93 98-0873 |Materes tinktira RFF Leonuri tinctura 40 ml Stikla pudelite [A/S Rigas 98-0873-002/ IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
pilieni iekskigai N1 farmaceitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
lietoSanai, $kidums, Oral fabrika, Latvija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai
drops, solution, kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas materes
tinktiiras specifikacija tiek ieklauts jauns parametrs kopa ar
atbilstosu testa metodi.; IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.
Galaprodukta specifikacija tiek ieklauts jauns parametrs
kopa ar atbilstoSu testa metodi.; IA B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Aktivas vielas materes tinktiiras specifikacija
tiek ieklauts jauns parametrs kopa ar atbilstosu testa
metodi.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Galaprodukta kvalitates specifikacija tiek icklauta
mikrobiologiskas tiribas noteik$ana.; IA B.l.a.2. a Nelielas
izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa. Nelielas
izmainas aktivas vielas materes tinktiiras razoSanas procesa.
94 10-0621 |Meropenem Hospira Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/001/ |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
500 mg powder for flakons N10; N1 Limited, 1B/002 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
solution for injection or Lielbritanija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
infusion, Powder for palielinats s€rijas apjoms.
solution for injection or
infusion, 500 mg
95 10-0145 |Mesar Plus 40 mg/12,5 |Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003/I {IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International B/041 izmainas.. Tiek precizak saskanota lietoSanas instrukcija ar
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations zalu aprakstu.
mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A.,
Luksemburga
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96 10-0146 |Mesar Plus 40 mg/25 Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004/1 {IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International B/041 izmainas.. Tiek precizak saskanota lietoSanas instrukcija ar
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations zalu aprakstu.
mg/25 mg um N98 Luxembourg S.A.,

Luksemburga

97 11-0128 |Mycofenor 250 mg Mycophenolas 250 mg PVH/PVDH |Orion UK/H/4275/001/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, Hard mofetil aluminija blisteris  [Corporation, IA/002/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
capsules, 250 mg N100; N300 Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Mikofenolata mofetila sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks
parametrs no iepakojuma specifikacijas.; IA B.1l.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Grupa
UK/H/4275/001/TA/002/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
nebiitisks parametrs no iepakojuma specifikacijas.; IA
B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$§ana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
UK/H/4275/001/TA/002/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
nebiitisks parametrs no iepakojuma specifikacijas.

98 11-0023 |Montelukast Torrent 10 [Montelukastum 10 mg Al/Al blisteris| Torrent Pharma  [UK/H/2392/001/ |IA B.I1.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
mg tablets, Tablets, 10 N10; N14; N20; GmbH, Vacija 1A/001 vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
mg N28; N50; N56; GE Pharmaceuticals Ltd., Industria Zone, Chekanitza South

N98; N100 Area, Botevgrad, 2140, Bulgarija.
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99 10-0626  |Moviprep powder for  |Macrogolum, Natrii [112 g/11 g Pacina A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001/ |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
oral solution , Powder [sulfas anhydricus, [un pacipa B Lielbritanija IB/035/G un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
for oral solution Natrii chloridum, [(Papira/ZBPE/Al veiktas izmainas gatava produkta specifikacijas

Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1; parametros.; IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas

Acidum N10; N40; N8O; specifikacijas parametros un /vai ierobezojumos. Citas

ascorbicum, Natrii |N160; N320; N40 izmainas.. Grupa UK/H/0891/001/IB/035/G icklautas

ascorbas (40x1) izmainas. Tiek veiktas izmainas paligvielas specifikacijas
parametros.

100 05-0385  |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 {IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
potassium solution for  [Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland |B/025/G noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija DE/H/0388/001-004/1B/025/G ieklautas izmainas.
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss Stabilitates apsvérumu dél galaprodukta izlaides un
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pleévé N2 uzglabasanas laika specifikacijas tiek noteikti stingraki

dihydricum, ierobezojumi parametra - pH vértiba. ; IB B.IL.f.1al

Magnesii chloridum Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas

hexahydricum, iepakots pardosSanai. Bija: 2 gadi; biis: 1 gads.; IB B.ILb.5.f

Glucosum Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa

monohydricum pievienosSana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates
apsvéruma d€l. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/025/G
icklautas izmainas. Stabilitates apsvérumu dé] tiek aizstats
gatava produkta razoSanas gaita veicams tests.

101 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/1|IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
potassium solution for  [Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland |B/025/G noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija DE/H/0388/001-004/1B/025/G ieklautas izmainas.
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss Stabilitates apsveérumu dé| galaprodukta izlaides un
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pleévé N2 uzglabasanas laika specifikacijas tiek noteikti stingraki

dihydricum, ierobezojumi parametra - pH vértiba. ; IB B.IL.f.1al

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai. Bija: 2 gadi; biis: 1 gads.; IB B.ILb.5.f
Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa
pievienosana vai aizstasana drosuma vai kvalitates
apsveéruma del. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/025/G
ieklautas izmainas. Stabilitates apsverumu del tiek aizstats
gatava produkta razoSanas gaita veicams tests.
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102 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/1 (1B B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/025/G noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija DE/H/0388/001-004/1B/025/G icklautas izmainas.

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss Stabilitates apsvérumu dél galaprodukta izlaides un

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 uzglabasanas laika specifikacijas tiek noteikti stingraki
dihydricum, ierobezojumi parametra - pH vertiba. ; IB B.IL.f.1al
Magnesii chloridum Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam produktam, kas
hexahydricum, iepakots pardosSanai. Bija: 2 gadi; biis: 1 gads.; IB B.ILb.5.f
Glucosum Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa
monohydricum pievieno$ana vai aizstasana droSuma vai kvalitates

apsveéruma dél. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/025/G
icklautas izmainas. Stabilitates apsvérumu dé] tiek aizstats
gatava produkta razoSanas gaita veicams tests.

103 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/I|IB B.II.f.1al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland |B/025/G produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 2 gadi; bus: 1
haemofiltration, hydrogenocarbonas, [oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija gads.; IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Solution for Calcii chloridum  |nodalfjumu maiss noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
haemofiltration dihydricum, poliolefina pleve N2 DE/H/0388/001-004/1B/025/G ieklautas izmainas.

Magnesii chloridum Stabilitates apsverumu dé] galaprodukta izlaides un
hexahydricum, uzglabasanas laika specifikacijas tiek noteikti stingraki
Glucosum ierobezojumi parametra - pH vértiba. ; IB B.ILb.5.f Gatava
monohydricum produkta razo$anas gaita veicama testa pievienoSana vai

aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/025/G ieklautas izmainas.
Stabilitates apsverumu dél tiek aizstats gatava produkta
razo$anas gaita veicams tests.

104 07-0373 |Nantarid 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg Blisteris Gedeon Richter |DK/H/1024/002/ |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- N30; N60; N90 Plc., Ungarija 1A/011 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 100 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigs
razotdjs, .Q.A.,a.s. Prague, Jindricha Plachty 16, Cehija.
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105 07-0373 |Nantarid 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg Blisteris Gedeon Richter  [DK/H/1024/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N30; N60; N90 Plc., Ungarija IB/010/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 100 mg

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediras (NL /H /PSUR/0021 /003 ) aktivajai vielai
kvetiapinam. Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.3-4.9.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2.
a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Seroquel. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta pievienotas
indikacijas: depresijas epizozu arsté§ana bipolaru
trauc€jumu gadijuma; depresijas, manijas vai jauktu
epizozu recidivu profilaksei pacientiem, kuriem manijas,
jauktas vai depresijas epizodes bija reag€jusas uz
kvetiapina terapiju; 4.2 apak§punkta pievienota informacija
par ieteicamajam devam jauno indikaciju gadijuma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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106 07-0373 |Nantarid 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg Blisteris Gedeon Richter  [DK/H/1024/002/ [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- N30; N60; N90 Plc., Ungarija IA/009/G un/vai adreses izmainas. Mainas nosaukums, bija:

coated tablets, 100 mg

Grodziskie Zaklady Farmceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0. ul.
ks. J.Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija, bus: Gedeon Richter Polska Sp.z.0.0. ul. ks.
J.Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DK/H/1024/1A/009/G ieklauta izmaina. Mainas
gatava produkta razotaja un kvalitates kontroles vietas
nosaukums. Bija: Grodziskie Zaklady Farmceutyczne "
Polfa" Sp.z.0.0. ul. ks. J.Poniatowskiego 5 05-825
Grodzisk Mazowiecki, Polija, biis: Gedeon Richter Polska
Sp.z.o.0. ul. ks. J.Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.
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107

07-0375

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

Quetiapinum

200 mg Blisteris
N30; N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/004/
IB/010/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediras (NL /H /PSUR/0021 /003 ) aktivajai vielai
kvetiapinam. Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.3-4.9.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2.
a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Seroquel. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta pievienotas
indikacijas: depresijas epizozu arsté§ana bipolaru
trauc€jumu gadijuma; depresijas, manijas vai jauktu
epizozu recidivu profilaksei pacientiem, kuriem manijas,
jauktas vai depresijas epizodes bija reag€jusas uz
kvetiapina terapiju; 4.2 apak§punkta pievienota informacija
par ieteicamajam devam jauno indikaciju gadijuma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

108

07-0375

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

Quetiapinum

200 mg Blisteris
N30; N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/004/
IA/011

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas par serijas
izlaidi atbildigs razotajs, 1.Q.A.,a.s. Prague, Jindricha
Plachty 16, Cehija.
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109 07-0375 |Nantarid 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg Blisteris Gedeon Richter  [DK/H/1024/004/ [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- N30; N60; N90 Plc., Ungarija IA/009/G un/vai adreses izmainas. Mainas nosaukums, bija:

coated tablets, 200 mg

Grodziskie Zaklady Farmceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0. ul.
ks. J.Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija, bus: Gedeon Richter Polska Sp.z.0.0. ul. ks.
J.Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DK/H/1024/1A/009/G ieklauta izmaina. Mainas
gatava produkta razotaja un kvalitates kontroles vietas
nosaukums. Bija: Grodziskie Zaklady Farmceutyczne "
Polfa" Sp.z.0.0. ul. ks. J.Poniatowskiego 5 05-825
Grodzisk Mazowiecki, Polija, biis: Gedeon Richter Polska
Sp.z.o.0. ul. ks. J.Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.
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110 07-0376 |Nantarid 300 mg film-  |Quetiapinum 300 mg Blisteris Gedeon Richter  [DK/H/1024/005/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N30; N60; N90 Plc., Ungarija IB/010/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 300 mg

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediras (NL /H /PSUR/0021 /003 ) aktivajai vielai
kvetiapinam. Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.3-4.9.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2.
a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Seroquel. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta pievienotas
indikacijas: depresijas epizozu arsté§ana bipolaru
trauc€jumu gadijuma; depresijas, manijas vai jauktu
epizozu recidivu profilaksei pacientiem, kuriem manijas,
jauktas vai depresijas epizodes bija reag€jusas uz
kvetiapina terapiju; 4.2 apak§punkta pievienota informacija
par ieteicamajam devam jauno indikaciju gadijuma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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111

07-0376

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

Quetiapinum

300 mg Blisteris
N30; N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/005/
IA/009/G

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas nosaukums, bija:
Grodziskie Zaklady Farmceutyczne " Polfa" Sp.z.0.0. ul.
ks. J.Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polija, bus: Gedeon Richter Polska Sp.z.0.0. ul. ks.
J.Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk Mazowiecki, Polija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DK/H/1024/1A/009/G ieklauta izmaina. Mainas
gatava produkta razotaja un kvalitates kontroles vietas
nosaukums. Bija: Grodziskie Zaklady Farmceutyczne "
Polfa" Sp.z.0.0. ul. ks. J.Poniatowskiego 5 05-825
Grodzisk Mazowiecki, Polija, biis: Gedeon Richter Polska
Sp.z.o.0. ul. ks. J.Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Polija.
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07-0376

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

Quetiapinum

300 mg Blisteris
N30; N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/005/
IA/011

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas par sérijas
izlaidi atbildigs razotajs, [.Q.A.,a.s. Prague, Jindricha
Plachty 16, Cehija.
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09-0025

NeisVac-C 0,5 ml
suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 0,5
ml

Vaccinum
meningococcale
classis C
coniugatum

0,5 ml Pilnslirce N1;

N10; N20

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0435/001/
IA/045

IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
snieg$ana jaunaja sistéma). Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 2.0 dat&ta 20.
marts 2012).
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114 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/AI Stada NL/H/0803/001/1 {IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana aktivas
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N30; N7: Arzneimittel AG, |B/010/G vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

. razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek noteikts stingraks specifikacijas
N14; N28; N50; Vaciyja limits paralznetram ”;)lgidiba".; JIA B.Lc.2. b Jauna spgeciﬁkﬁiijas parajmetra
N56; N84; N98; pievienosSana aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
N100; N500; N10 atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
"Identifikacija" primara iepakojuma (ABPE pudelite) materialam.; [A
A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas nebivolola razotaja
nosaukums.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja testa procediira parametriem "Hlorida identifikacija" un
"Smagie metali".; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs "kusanas
temperatiiras intervals" ar attiecigu testa metodi.; IB B.L.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Parametra "monometil aminu
saturs" testa procediiras aizvietoSana.; IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana). Parametra "palladija saturs" testa proceduiras
aizvietoSana.; IA B.L.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs "apraksts" primara
iepakojuma (polietilena maiss) materialam.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas atkartota testa perioda pagarinasana.
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115 01-0276  |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001/I {IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija A/039 sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
N30; N50; N60; procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
N84; N90; N98; razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina (paligvielas)
N200; N500; N1000 sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.
116 01-0277  |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, [DE/H/0899/002/1|IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija A/039 sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
N20; N30; N60; procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
N84; N90; N98; razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina (paligvielas)
N200; N500; N1000 sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.
117 01-0278  |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/003/1|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija A/039 sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
N30; N60; N84; procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
N90; N98; N100; razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina (paligvielas)
N200; N500; N1000 sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.
118 97-0492 |Neurorubine Forte Cyanocobalaminum |1 UD Blisteris N20 |Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievies$ana,
Lactab film-coated , Thiamini nitras, Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi

tablets, Film-coated
tablets

Pyridoxini
hydrochloridum

saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipas$niekam.lesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.
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119 97-0291  |Neurorubine solution for|Cyanocobalaminum {3 ml Ampula N5; Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
injection, Solution for |, Thiamini N100; 1 ml Ampula |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
injection hydrochloridum, N5 saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu
Pyridoxini blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
hydrochloridum ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam

registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.

120 07-0339  |Niontix 100 % Dinitrogenii 2,51 Térauda balons |[AGA AB, SE/H/0724/001/1 |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
medicinal gas, liquefied, [oxidum N1; 10 1 Térauda Zviedrija A/008/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
Medicinal gas, liquefied, balons N1; 450 | apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
100 % Teérauda balons farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
(maxiball) N1; 20 | administrativas izmainas, akronimu
Te&rauda balons N1; atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu pieskirSanas
5 1 Terauda balons izmainas). Procediira SE/H/XXXX/IA/108/G ieklautas
N1; 27 1 Teérauda izmainas. Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
balons N12; 41 apraksts.
Terauda balons N1;
40 | Térauda balons
N1; N12; 50 |
Terauda balons N1;
N9; N12
121 08-0171 |[Noflamen 15 mg tablets, | Meloxicamum 15 mg Egis HU/H/0172/002/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 15 mg OPAJAI/PVH/AI Pharmaceuticals [1A/003 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
blisteris N10; N20 |PLC, Ungarija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta raZzoSanas
vieta Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszttri ut 30-38,
Budapest, H-1106, Ungarija.
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122 11-0453 |Nolpantol 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/1585/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
resistant tablets, Gastro- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 1A/013/G pievienoSana. Grupa UK/H/1585/TA/013/G ieklautas
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta

N15; N28; N30; TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5,

N56; N60; N84; Cuxhaven, DE-27472 , Vacija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas

N100; N100 izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana ar

(100x1); N112; s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par sérijas

N140; 20 mg ABPE izlaidi atbildigais razotajs TAD Pharma GmbH, Heinz-

konteiners N250 Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven, DE-27472 , Vacija.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa UK/H/1585/1A/013/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta TAD
Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven, DE-
27472 , Vacija.

123 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., UK/H/0946/001/ (1B B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
resistant tablets, Gastro- N250; N100; 20 mg |Novo mesto, I1B/031 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI Slovénija laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta

blisteris N7; N14; uzglabasanas laiks. Bija: 3 gadi; bis: 5 gadi.
N15; N28; N30;
N56; N60; N84;

N100; N112; N140;
N98; N50 (50 x 1);
N100 (100 x 1);
N20; N50; N90
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124 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., UK/H/0946/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
resistant tablets, Gastro- N250; N100; 20 mg |Novo mesto, IA/033/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI Sloveénija TAD Pharma GmbH, D-27472 Cuxhaven, Heinz-Lohmann-

blisteris N7; N14; Strase 5, Vacija. ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas

N15; N28; N30; vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa

N56; N60; N84; UK/H/0946/01/1A/033/G ieklautas izmainas. Tiek

N100; N112; N140; pievienota primaras iepakosanas vieta TAD Pharma

N98; N50 (50 x 1); GmbH, D-27472 Cuxhaven, Heinz-Lohmann-Strase 5,

N100 (100 x 1); Vacija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

N20; N50; N90 aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa UK/H/0946/01/1A/033/G. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs TAD Pharma GmbH, Heinz-
Lohmann-str.5, 27472 Cuxhaven, Vacija.

125 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/002/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
resistant tablets, Gastro- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/031 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta

N15; N28; N30; uzglabasanas laiks. Bija: 3 gadi; bis: 5 gadi.
N56; N60; N84;

N100; N112; N140;

N98; N50 (50 x 1);

N100 (100 x 1);

N20; N50; N90; 40

mg ABPE pudele

N250; N100

126 00-0237  |Nux vomica-Homaccord | Citrullus 30 ml Stikla pudelite |Biologische IA B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas..
oral drops, solution, colocynthis, N1 Heilmittel Heel Izmainas kvalitates dokumentacija (aktivas vielas kontrole
Oral drops, solution Lycopodium GmbH, Vacija un citas izmainas). ; IA B.Lb.z Izmainas aktivas vielas

clavatum, Bryonia kontrol€. Citas izmainas.. Izmainas kvalitates
cretica, Nux vomica dokumentacija (aktivas vielas kontrole un citas izmainas).

127 09-0381 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |10 g/100 ml Pudele |Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1|{IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

solution for infusion, 10 [humanum normale N1 Limited, A/013 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

9/100 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Lielbritanija

neietekmé gatava produkta pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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128 09-0379 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |2 g/20 ml Flakons  |Octapharma (IP) [(DE/H/0479/001/I{IA B.V.a.l1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, 2 |humanum normale [N1 Limited, A/013 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
9/20 ml, Solution for Lielbritanija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
infusion, 100 mg/ml plazmas pamatlieta.

129 09-0382  |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |20 g/200 ml Pudele |Octapharma (IP) [(DE/H/0479/001/I{IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, 20 [humanum normale [N1 Limited, A/013 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
9/200 ml, Solution for Lielbritanija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
infusion, 100 mg/ml plazmas pamatlieta.

130 09-0380 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |5 g/50 ml Pudele N1 |Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1|{IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, 5 [humanum normale Limited, A/013 ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
9/50 ml, Solution for Lielbritanija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
infusion, 100 mg/ml plazmas pamatlieta.

131 11-0014 |Oftidor 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE |AB Sanitas, DE/H/1510/001/I{IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
drops, solution, Eye pudelite N1; N3; N6 [Lietuva B/003 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
drops, solution, 20 saistiba ar citu $1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
mg/ml farmakovigilances sistémas apraksts (versija 14.4 datéta

2011.12.16).

132 11-0216 |Olanzapine Polpharma |Olanzapinum 10 mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/002/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

10 mg orodispersible OPAJAI/PVH/AI Works DC/IB/001 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Orodispersible
tablets, 10 mg

blisteris N28; N30;
N56

"Polpharma"
S.A., Polija

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu 3. griitniecibas trimestri un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risku
jaundzimusajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta
apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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133 11-0217 |Olanzapine Polpharma |Olanzapinum 15 mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/003/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
15 mg orodispersible OPA/AI/PVH/AI Works DC/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Orodispersible blisteris N28; N30; |"Polpharma” zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
tablets, 15 mg N56 S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu 3. gritniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risku
jaundzimusSajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta
apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
134 11-0218 |Olanzapine Polpharma |Olanzapinum 20 mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/004/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg orodispersible OPAJ/AI/PVH/AI Works DC/IB/001 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Orodispersible
tablets, 20 mg

blisteris N28; N30;

N56

"Polpharma”
S.A., Polija

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu 3. grutniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas simptomu risku
jaundzimusSajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta
apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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135 11-0215 |Olanzapine Polpharma 5|Olanzapinum 5mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/001/ (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg orodispersible OPA/AI/PVH/AI Works DC/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Orodispersible blisteris N28; N30; |"Polpharma” zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
tablets, 5 mg N56 S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu 3. gritniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risku
jaundzimusSajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta
apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
136 03-0519 |Olfen - 140 mg Diclofenacum 140 mg Plaksteris  [Mepha Lda., IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
medicated plaster, natricum N2; N5; N10 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Medicated plaster, 140 saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
mg blakusparadibu uzraudzibas sistéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.
137 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, 10 |Diclofenacum 500 mg/50 g Tubina |Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieS$ana,
mg/g natricum N1 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi

saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.
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138 04-0348 |Olfen 50 mg dispersible |Diclofenacum 50 mg PVDH/AI Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
tablets, Dispersible natricum blisteris N10 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
tablets, 50 mg saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu

blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.

139 93-0565 |[Olfen 75 mg/20 mg/2 ml|Diclofenacum 2 ml Ampula N5 Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
solution for injection,  [natricum, Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Solution for injection, [Lidocainum saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
75 mg/20 mg/2 ml hydrochloridum blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade

ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.

140 93-0566 |Olfen Depocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieS$ana,
prolonged-release natricum PVDH/PE/PVH/AI |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
capsules, hard, blisteris N20 saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Izmainas zalu
Prolonged release blakusparadibu uzraudzibas sistéma, ko kompetenta iestade
capsules, hard, 100 mg ir noveértgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam

registracijas apliecibas Ipasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.

141 01-0371 |Olfen Depotabs 75 mg [Diclofenacum 75 mg Mepha Lda., IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
prolonged release natricum PVH/PVdH/AI Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi

tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

blisteris N10; N30

saistiba ar citu 31 pa$a RAI produktu. Izmainas zilu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam paSam
registracijas apliecibas ipa$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.
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142 99-0714 |Olfen Lactab 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PVDH ([Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
gastro-resistant tablets, [natricum aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Gastro-resistant tablets, N20 saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu
50 mg blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade

ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.

143 96-0213 |Olfen Rectocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Aluminija  [Mepha Lda., IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
rectal capsules, Rectal |natricum blisteris N5 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
capsules, 100 mg saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu

blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.
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144 08-0269 |Oroperidys 10 mg Domperidonum 10 mg Pierre Fabre FR/H/0335/001/I |IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
orodispersible tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Medicament, A/07/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Orodispersible tablets, blisteris N30; N10  |Francija apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
10 mg kvalificétas personas kontaktinformacijas izmainas.

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts.;
IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
Grupa FR/H/335/01/1A/07/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa FR/H/335/01/1A/07/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.

145 96-0162 |Otinum 200 mg/g Ear  |Cholini salicylas |2 g/10 ml Plastikata |Meda Pharma IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Drops, Ear drops, 200 flakons N1 SIA, Latvija un/vai adreses izmainas. Bija:Meda Pharma SIA O.Vaciesa
mg/g iela 13, Riga LV-1004, Latvija bus: SIA Meda Pharma

Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija
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146 09-0260 [Paclitaxel Kabi 6 mg/ml |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Fresenius Kabi UK/H/1335/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for solution Stikla flakons N1;  [Polska Sp.z.0.0., |IA/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Concentrate N5; 600 mg/100 ml |Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for solution for infusion, Stikla flakons N1; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
6 mg/ml N5; 150 mg/25 ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Stikla flakons N1; Paklitakselu.
N5; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
N5; 30 mg/5 ml
Stikla flakons N1;
N5
147 09-0370 [Paroxetin HEXAL 20  |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/0234/001/ |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; 1A/057 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N28; N30; N40; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N60; N100; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu. Aktivas
N200; N250; N50 vielas nosaukums paroksetina hidrohlorids.
(50x1); 20 mg
Polietiléna traucins$
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N40; N50; N60;
N100; N200; N250;
N50 (50x1)
148 03-0520 |Pectoral syrup, Syrup  |Plantaginis 100 ml Pudelite N1 [Mepha Lda., IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
extractum fluidum, Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Extractum saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu

Primulae, Senegae
extractum fluidum,
Extractum thymi
fluidum

blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam paSam
registracijas apliecibas ipa$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.
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149 02-0082 |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisins N1;|Baxter Oy, IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, 1500 ml Maisins N1 [Somija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for peritoneal [Calcii chloridum, produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
dialysis, Solution for Magnesii gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
peritoneal dialysis, 13,6 |chloridum, Natrii citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
mg/ml chloridum, Natrii Maisiem (Y-veida parvades linija) tick pievienots
lactas, Natrii aizspiednis, kas lauj atvert un aizvert atteces maisu.
hydrocarbonas
150 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attieccas uz jebkuru (primara)
2,27 % wi/v/22,7 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;|Somija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for peritoneal |Calcii chloridum, 1500 ml Maisin$ N1 produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
dialysis, Solution for Magnesii gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
peritoneal dialysis, 22,7 |chloridum, Natrii citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
mg/ml chloridum, Natrii Maisiem (Y-veida parvades Iinija) tiek pievienots
lactas, Natrii aizspiednis, kas lauj atvert un aizvert atteces maisu.
hydrocarbonas
151 02-0084  |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;|Somija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for peritoneal |Calcii chloridum, [1500 ml Maisin$ N1 produktu (pieméram, nonpemamu vacinu krasa, krasu koda
dialysis, Solution for Magnesii gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
peritoneal dialysis, 38,6 |chloridum, Natrii citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
mg/ml lactas, Natrii Maisiem (Y-veida parvades linija) tiek pievienots
chloridum, Natrii aizspiednis, kas lauj atvért un aizvert atteces maisu.
hydrocarbonas
152 05-0399 |Plasmalyte solution for |Natrii chloridum, |500 ml Viaflo Baxter Healthcare |UK/H/0483/001/ [IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
infusion, Solution for Kalii chloridum, maisin$ N1; 1000 ml |Ltd., Lielbritanija [IA/028/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas

infusion

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii gluconas,
Natrii acetas
trihydricum

Viaflo maisins$ N1

apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
snieg$ana jaunaja sistéma). Procediira
UK/H/XXXX/1A/155/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts.
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153 03-0064 [Preductal MR 35 mg Trimetazidini 35 mg Blisteris N60; [Les Laboratoires IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
modified release film-  |dihydrochloridum |N120 Servier, Francija un/vai adreses izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier, 22,
coated tablets, Modified rue Garnier, Neuilly-sur-Seine, FR — 92200, Francija; bas:
release film-coated Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, Suresnes cedex,
tablets, 35 mg FR — 92284, Francija.
154 11-0016 |Reneos 1 mg tablets, Repaglinidum 1 mg Zentiva k.s., DE/H/2296/002/1|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 1 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija B/001 perioda/uzglabaanas laika pagarinasana vai noteik8ana,
blisteris N30; N90; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N120; N270; N360; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
1 mg PVH/PVDH atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
aluminija blisteris pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.
N30; N90; N120;
N270; N360; 1 mg
ABPE pudele
N1000
155 11-0017 |Reneos 2 mg tablets, Repaglinidum 2 mg ABPE pudele |Zentivak.s., DE/H/2296/003/1 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 2 mg N1000; 2 mg Cehija B/001 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
PVH/PVDH pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
aluminija blisteris dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N30; N90; N120; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
N270; N360; 2 mg pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N90;
N120; N270; N360
156 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml  |Immunoglobulinum |1250 1U/2 ml Stikla |Octapharma (IP) [SE/H/0541/001/1 [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection,  [humanum anti-D  [ampula N1; N10 Limited, A/014 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for injection, Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
1250 1U/2 ml plazmas pamatlieta.
157 07-0329 |Rhesonativ 625 IU/ml  |Immunoglobulinum |625 1U/1 ml Stikla |Octapharma (IP) |[SE/H/0541/001/1 [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection,  [humanum anti-D  [ampula N1 Limited, A/014 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

Solution for injection,
625 1U/ml

Lielbritanija

neietekmé gatava produkta pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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158 09-0049 |Ribidron 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg Ratiopharm DK/H/1274/001/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija I1A/050/G un/vai adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/050/G
coated tablets, 35 mg blisteris N4; N8; iek]auta izmaina. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

N12 maina Spanija. Bija: RATIOFARM ESPANA, S.A., Avda
de Burgos, 16D-5a Planta, 28036 Madrid, Spanija; bis:
RATIOFARM ESPANA, S.A., C/ Anabel Segura, 11.
Edificio Albatros B, 1? planta, Alcobendas, 28108 Madrid,
Spanija.

159 12-0076 |Ropodrin 2 mg Ropinirolum 2 mg ABPE pudele |Egis DE/H/2132/001/I{IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals |B/002 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 2  |PLC, Ungarija laika datiem). Bija: 18 ménesi; bis: 2 gadi.
release tablets, 2 mg mg PVH/PHTFE

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

160 12-0077 |Ropodrin 3 mg Ropinirolum 3 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/002/1{IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release aluminija blisteris ~ |Pharmaceuticals |B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija laika datiem). Bija: 18 ménesi; bas: 2 gadi.
release tablets, 3 mg N42; N56; N84; N7;

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

161 12-0078 |Ropodrin 4 mg Ropinirolum 4 mg ABPE pudele [Egis DE/H/2132/003/1|1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals |B/002 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala

tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

N42; N56; N84; 4
mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420

PLC, Ungarija

laika datiem). Bija: 18 ménesi; biis: 2 gadi.
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162 12-0079 |Ropodrin 8 mg Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/004/1{IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |A/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija laika datiem). Bija: 18 ménesi; biis: 2 gadi.
release tablets, 8 mg N42; N56; N84; N7;
N420; 8 mg ABPE
pudele N21; N28;
N30; N42; N56;
N84
163 09-0011 |Simepar Forte 140 mg |Silymarinum 140 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
hard capsules, Capsules, aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
hard, 140 mg N40 saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.
164 09-0012 |Simepar Forte 200 mg  [Silymarinum 200 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
hard capsules, Capsules, aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi

hard, 200 mg

N40

saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novert&jusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.
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165 94-0239 |Simepar hard capsules, |Thiamini 1 UD PVH/PVDH |Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
Capsules, hard hydrochloridum, aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Nicotinamidum, N40 (4x10) saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu
Silymarinum, blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
Riboflavinum, ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
Pyridoxini registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
hydrochloridum, versija, 2011 gada janvaris.

Calcii pantothenas,
Cyanocobalaminum

166 10-0071 |Sofrel 100 mg film- Quetiapinum 100 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/002/1|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N60; N90; [Pharmaceuticals |[B/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 100 mg N30 s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu 3. grutniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas simptomu risku
jaundzimusajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta
apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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167 10-0072 |Sofrel 150 mg film- Quetiapinum 150 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/003/1 {IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N60; N90; |Pharmaceuticals |B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 150 mg N30 s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu 3. gritniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risku
jaundzimusSajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta
apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

168 10-0073 |Sofrel 200 mg film- Quetiapinum 200 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/004/1|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N60; N90  |Pharmaceuticals |B/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 200 mg s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu 3. grutniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas simptomu risku
jaundzimusajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta
apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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169 10-0070 |Sofrel 25 mg film- Quetiapinum 25 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/001/1 {IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N30 Pharmaceuticals |B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 25 mg s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu 3. gritniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risku
jaundzimusSajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta
apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

170 10-0074  |Sofrel 300 mg film- Quetiapinum 300 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/005/1|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N60; N90  |Pharmaceuticals |B/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 300 mg s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu 3. grutniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas simptomu risku
jaundzimusajiem. Izmainas veiktas zalu apraksta
apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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171 06-0109 |Tamsulosin Lannacher |Tamsulosini 0,4 mg Lannacher AT/H/0291/001/1{IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
0,4 mg modified release |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel B/21 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; |Ges.m.b.H., saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
release capsules, hard, N14; N20; N28; Austrija farmakovigilances sistémas apraksts (versija 04).
0,4 mg N50; N56; N60;
N90; N100; N200;
0,4 mg ABPE
pudelite N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N200
172 99-0214 |Thrombo ASS 100 mg |Acidum 100 mg Blisteris G.L. Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant tablets, [acetylsalicylicum [N30; N100; N900 |GmbH, Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant tablets, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
100 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabe.
173 99-0213 |Thrombo ASS50mg  |Acidum 50 mg Blisteris N30; |G.L. Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant tablets, |acetylsalicylicum [N100 GmbH, Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant tablets, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
50 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabe.
174 07-0318 |Thrombo ASS 75 mg Acidum 75 mg Blisteris N30; |G.L. Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant tablets, |acetylsalicylicum [N100 GmbH, Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant tablets, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
75 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabe.
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175 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001/1 {IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce bez Austrija A/027 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
in prefilled syringe, ixodibus advectae [pievienotas adatas neietekmé gatava produkta Ipasibas. Tiek atjaunota
Suspension for injection [inactivatum N1; 0,25 ml/deva plazmas pamatlieta.
in prefilled syringe, 1,2 Pilnslirce ar
pg/0,25 ml pievienotu adatu N1

176 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1 {IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija A/027 icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
in prefilled syringe, ixodibus advectae neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
Suspension for injection [inactivatum plazmas pamatlieta.
in prefilled syringe, 2,4
ng/0,5 ml

177 96-0156 [Tinidazol-Polpharma  |Tinidazolum 500 mg PVH/AI Pharmaceutical IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated blisteris N4 Works sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tinidazols (Tinidazole)

178 11-0463 |Torvacard 80 mg film- |Atorvastatinum 80 mg Zentiva k.s., CZ/H/0218/001/1 |IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija A/001/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
coated tablets, 80 mg blisteris N14; N30; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai

N90; N100 kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns

specifikacijas parametrs aktivas vielas atorvastatina kalcija
sals specifikacijai.
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179 12-0081 |Trimepect 35 mg Trimetazidini 35 mg Aluminija PharmaSwiss Esti |EE/H/0167/001/1 [IA B.1I1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release dihydrochloridum |blisteris N10; N20; [OU, Igaunija A/001/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- N28; N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 35 mg N60; N90; N100; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N120; 35 mg ABPE razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

pudele N30; N60; trimetazidina dihidrohlorids.; IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas

N90; N100; N120; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo

N200; N500 vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas trimetazidina dihidrohlorida
sertifikats no jauna razotaja.

180 03-0065 |Trimetazidine MR Trimetazidini 35 mg Blisteris N60 [Les Laboratoires IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Servier 35 mg modified |dihydrochloridum Servier, Francija un/vai adreses izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier, 22,
release film-coated rue Garnier, Neuilly-sur-Seine, FR — 92200, Francija; bis:
tablets, Modified release Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, Suresnes cedex,
film-coated tablets, 35 FR — 92284, Francija.
mg

181 97-0338 |Troxevasin 2 % gel, Troxerutinum 2 %/40 g Laminata |Actavis Nordic IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
Gel, 2% tibina N1; 2 %/40 g |A/S, Danija Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas gatava produkta

Aluminija tiba N1 razo$anas procesa.

182 10-0153  |Ulprix 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/001/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |IB/007 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
resistant tablets, 20 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija saistiba ar citu 31 pa$a RAI produktu. Atjaunots Detalizéts

N30; N50; N56; farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 5.03).

N60; N98; N100; 20
mg ABPE pudele
N14; N28; N100
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183 10-0154  |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |IB/007 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
N30; N50; N56; farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 5.03).
N60; N98; N100; 40
mg ABPE pudele
N14; N28; N100
184 00-1183 |Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum {100 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
prolonged release aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
capsules, hard, N20 saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
Prolonged release blakusparadibu uzraudzibas sistéma, ko kompetenta iestade
capsules, hard, 100 mg ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.
185 95-0326 [Valocordin 18 mg/18  |Phenobarbitalum, |20 ml Stikla pudelite |Krewel IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml oral solution, Aethylii alpha- (brina) N1; 50 ml  |[Meuselbach pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Oral solution, 18 mg/18 |bromisovaleras Stikla pudelite GmbH, Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg/ml (brtina) N1 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011.gada septembris) par Stivensa-
Dzonsona sindroma/toksiskas epidermas nekrolizes risku,
lietojot sist€émiski fenobarbitalu saturosas zales. Attiecigi
veikti papildinajumi zalu apraksta apakspunkta 4.4 un 4.8.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
186 95-0326 [Valocordin 18 mg/18  |Phenobarbitalum, |20 ml Stikla pudelite |Krewel IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

mg/ml oral solution,
Oral solution, 18 mg/18
mg/ml

Aethylii alpha-
bromisovaleras

(brtina) N1; 50 ml
Stikla pudelite
(brtina) N1

Meuselbach
GmbH, Vacija

izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
parstradata atbilstosi jaunakajai apstiprinatajai
standartformai.
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187 09-0516 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/002/1 |1B B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg/12,5 mg film-coatad |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated um blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bis: 3 gadi.
tablets, 160 mg/12,5 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280;

N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

188 09-0517 |Valsacombi 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/003/1 |1B B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 160 Jum blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bus: 3 gadi.
mg/25 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280;

N84; N98 (98x1);
N56 (56x1); N280
(280x1)

189 11-0048 |Valsacombi 320 Valsartanum, 320 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/004/1 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, B/006 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated um blisteris N10; N14; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bus: 3 gadi.
tablets, 320 mg/12,5 mg N28; N30; N56;

N60; N84, N9O;

N98; N100; N280;
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1)
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190 11-0049 |Valsacombi 320 mg/25 |Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/005/1 |IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/006 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 320 Jum blisteris N10; N14; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bis: 3 gadi.
mg/25 mg N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N280;
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1)
191 09-0515 [Valsacombi 80 mg/12,5 [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/001/1 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 80 Jum blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bis: 3 gadi.
mg/12,5 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280;
N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)
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192 02-0111 [Vaminolact solution for |Alaninum, 100 ml Pudelite N1; [Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Solution for  [Argininum, Acidum|500 ml Pudelite N1 [AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion

asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicinu.; 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
arginina sertifikats no jauna razotaja.; 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
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
asparaginskabi.; [A 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
izoleicina sertifikats no jauna razotgja.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razos$anas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
leicina sertifikats no jauna razotaja.; [A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razos$anas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
treonina sertifikats no jauna razotaja.
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193 09-0151 |Venlafaxine Orion 37,5 |Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/001/1{IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg prolonged-release blisteris N28; N98  |Corporation, B/008 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
capsules, hard, Somija laika datiem). Atsauces valsts un procedaras numurs tiek
Prolonged release nomainits no DE/H/1420/001-003/DC uz FI/H/0789/001-
capsules, hard, 37,5 mg 003/DC. Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir
FI/H/0789/001-003/1B/008. Mainas uzglabasanas laiks
bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
194 09-0152 |Venlafaxine Orion 75  |Venlafaxinum 75 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/002/1{IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg prolonged-release blisteris N28; N98 |Corporation, B/008 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
capsules, hard, Somija laika datiem). Atsauces valsts un procediiras numurs tiek

Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

nomainits no DE/H/1420/001-003/DC uz FI/H/0789/001-
003/DC. Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir
FI/H/0789/001-003/IB/008. Mainas uzglabasanas laiks
bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
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195

10-0176

Versatis 5% medicated
plaster , Medicated
plaster, 5%

Lidocainum

700 mg
Papira/Al/PE pacina
N5; N10; N20; N25;
N30

Griinenthal
GmbH, Vacija

UK/H/1040/001/
IA/018/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Procediira
UK/H/XXXX/IA/151/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.0
datéta 17. janv. 2012).; 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
UK/H/1040/001/1A/018/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 4.0
datéta 17. janv. 2012).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa UK/H/1040/001/1A/018/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 4.0 datéta 17. janv. 2012).

196

10-0640

Vimovo 500 mg/20 mg
modified-release tablets,
Modified-release tablets,
500 mg/20 mg

Naproxenum,
Esomeprazolum

500 mg/20 mg
ABPE pudele N6;
N20; N30; N60;
N100; N180; N500;
500 mg/20 mg Al/Al
blisteris N10; N20;
N30; N60; N100

AstraZeneca AB,
Zviedrija

NL/H/1848/001/1
A/004

IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Atjaunots Detalizets farmakovigilnces sist€émas apraksts
(versija 12.0).
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197 09-0366 [Xamiol 50 Calcipotriolum, 60 g ABPE pudele |LEO Pharma A/S, |DK/H/1405/001/ |IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
microgram/0,5 mg/g gel, |Betamethasonum  |N1; N2; 30 g ABPE [Danija IA/016/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Gel, 50 pg/0,5 mg/g pudele N1; 15 g apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
ABPE pudele N1 kvalificetas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.

Procediira DK/H/XXX/1A/058/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0). ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DK/H/1405/001/1A/016/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 11.0).

198 07-0234 | Xylo-Mepha 0,05 % Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla  [Mepha Lda., IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
nasal spray, solution, hydrochloridum pudelite N1 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Nasal spray, solution, saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu
0,5 mg/ml blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade

ir novert&jusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam.Iesniegta DDPS 10
versija , 2011 gada janvaris.

199 07-0235 |Xylo-Mepha 0,1 % nasal|Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Mepha Lda., IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieS$ana,
spray, solution, Nasal  |hydrochloridum pudelite N1 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
spray, solution, 1 mg/ml saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Izmainas zalu

blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipas$niekam.Iesniegta DDPS 10
versija, 2011 gada janvaris.

79



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
200 05-0186 |Zeldox 10 mg/ml oral  |Ziprasidonum 2,4 9/240 ml ABPE |Pfizer Limited, IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
suspension, Oral pudelite N1; 600 Lielbritanija razoSanas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli,

suspension, 10 mg/ml

mg/60 ml ABPE
pudelite N1

primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs Pfizer Inc, ASV; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
Pfizer Inc, ASV; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Pfizer Inc, ASV; IA
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta Pfizer Inc, ASV ; IA B.IL.b.4.b Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinaSanas
lidz 10 reizém. Grupa ieklautas izmainas. Tiek samazinats s€rijas
apjoms.; IA B.II.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedtira. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodg.;
IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna gatava produkta primara
iepakojuma parbaudes metode.; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nonemamu vacinu
krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Grupa iek]autas izmainas. Izmainas primara iepakojuma materiala
dalas.

Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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