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1. 04-0310 |Duspatalin 200 mg Mebeverini 200 mg PVH/PVDH |Abbott Healthcare IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata

modified release hydrochloridum  |aluminija blisteris ~ |Products B.V., iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto akfivas

Capsules hard. Modified N30: 200 mg Niderlande vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.

release capsules, hard,
200 mg

PVH/AI blisteris
N30

Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja. IA B.IIl.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu. IA B.II.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja. IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu. IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja. IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja. IA B.III.1.b2 Jauna
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izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja. IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.
2. 10-0046 |Omediprol 10 mg gastro{Omeprazolum 10 mg Actavis Group SE/H/0754/001/ [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
resistant capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |[1A/012 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Gastro-resistant capsule, blisteris N7; N14; izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
hard, 10 mg N15; N28; N30; 10 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg ABPE pudele svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
N7; N14; N28; N30 iepakoS$anas vieta Tjoapack B.V., Columbusstraat 4, 7825 VR
Emmen, Niderlande.
3. 10-0047  |Omediprol 20 mg gastro-|Omeprazolum 20 mg Actavis Group SE/H/0754/002/ [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
resistant capsules, hard, OPAJAI/PVH/AI PTC ehf, Islande [1A/012 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Gastro-resistant capsule, blisteris N7; N14; izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
hard, 20 mg N15; N28; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N50; N56; N60; svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras

N90; N98; N100;
N140; N280; N500;
20 mg ABPE pudele
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N100; N500

iepakoS$anas vieta Tjoapack B.V., Columbusstraat 4, 7825 VR
Emmen, Niderlande.
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4. 00-0405 |Lidocaine-Grindeks 20 |Lidocaini 100 mg/5 ml Stikla |AS "Grindeks", IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum ampula N10 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 100 mg/5 ml razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokaina
hidrohloridu.
5. 11-0312 |Gelaspan 4% solution  |Gelatina, Natrii 4 %/500 ml B.Braun UK/H/3634/001 [IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
for infusion, Solution for|chloridum, Natrii  |Polietiléna maiss Melsungen AG, |/IB/001 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
infusion, 4% acetas trihydricus, |N20; 4 %/500 ml Vacija
Kalii chloridum, ZBPE pudele N10; 4
Calcii chloridum  |%/1000 ml
dihydricum, Polietiléna maiss
Magnesii chloridum|N10
hexahydricum
6. 99-1013 |Potassium Chloride Kalii chloridum 1,49 g/20 ml B.Braun IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Braun 7,45 % Polietiléna ampula |Melsungen AG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
concentrate for solution N1; N20; 7,45 g/100 |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for infusion, Concentrate ml Stikla pudelite razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
for solution for infusion, N1; N20 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija hloridu.
7,45 %
7. 99-0387 |Ringer B.Braun solution |Calcii chloridum 1000 ml Polietiléna |B.Braun IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for|dihydricum, Natrii |pudele N10; 500 ml [Melsungen AG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion chloridum, Kalii Polietiléna pudele  [Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
chloridum N10; 250 ml Stikla razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
pudelite N10 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija hloridu.
8. 99-0245 |Ringer-Lactat B. Braun [Natrii lactas, Calcii |500 ml Polietilena |B.Braun IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, chloridum, Kalii flakons N1; N10; Melsungen AG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion chloridum, Natrii ~ |1000 ml Polietiléna |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

chloridum

flakons N1; N10

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija hloridu.
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9. 00-0802 |Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, (1000 ml Plastmasas |B.Braun IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, Kalii chloridum, pudele N10; 500 ml |Melsungen AG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion Magnesii chloridum [Plastmasas pudele  |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, N10 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Natrii Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija hloridu.
dihydrogenophosph
as, Natrii lactas,
Glucosum
monohydratum
10. 98-0164 |Nimotop 0,2 mg/ml Nimodipinum 50 mg/250 ml Bayer Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for infusion, Pudelite N1; N5; 10 |AG, Vacija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Solution for infusion, 10 mg/50 ml Pudelite zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg/50 ml N1; N5 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NO/H/PSUR/0008/001) aktivai vielai Nimodipine. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienoti bridinajumi pacientiem ar
stenokardiju, pacientiem p&c parciesta miokarda infarkta un
pacientiem ar nieru funkciju trauc€jumiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
11. 00-1164 [Nimotop 30 mg film- Nimodipinum 30 mg PP/AI Bayer Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

blisteris N100
(10x10); 30 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100 (10x10)

AG, Vacija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NO/H/PSUR/0008/001) aktivai vielai Nimodipine. Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi pacientiem ar
stenokardijuun pacientiem p&c parciesta miokarda infarkta;
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
kvinupristinu/dalfopristinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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12. 01-0461 |Berlipril 10 mg tablets, |Enalaprili maleas [10 mg Al/Al blisteris|Berlin-Chemie IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 10 mg N30; N50; N100 AG (Menarini izmainas. lIesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija

Group), Vacija

ar izmainam, atbilst zalu aprakstam. IB C.1.3. a [zmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu
ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/001) aktivai
vielai Enalapril. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.2-4.8; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
par laktozi; apaksSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar injicEjamiem zelta preparatiem; apakSpunkta
4.8 pievienotas blakusparadibas, kas saistitas ar endokrino
sistému. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. 1B
B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat temperatiira
lidz 25-°C; bis: Uzglabat temperatiira 1idz 25-°C. Uzglabat
originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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13. 01-0462 |Berlipril 20 mg tablets, |Enalaprili maleas [20 mg Al/Al blisteris|Berlin-Chemie IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 20 mg N30; N50; N100 AG (Menarini izmainas. lIesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija

Group), Vacija

ar izmainam, atbilst zalu aprakstam. IB C.1.3. a [zmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu
ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dali$anas procediiras (SE/H/PSUR/0037/001 ) aktivai
vielai Enalapril. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.2-4.8; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
par laktozi; apaksSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar injicEjamiem zelta preparatiem; apakSpunkta
4.8 pievienotas blakusparadibas, kas saistitas ar endokrino
sistému. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB
B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat temperatiira
lidz 30-°C; bis: Uzglabat temperatiira 1idz 30-°C. Uzglabat
originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

14,

98-0032

Berlipril 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5 mg Al/Al blisteris
N50; N30; N20;
N100

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas. lIesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
ar izmainam, atbilst zalu aprakstam. IB C.1.3. a [zmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu
ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/001) aktivai
vielai Enalapril. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.2-4.8; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
par laktozi; apaksSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar injicEjamiem zelta preparatiem; apakSpunkta
4.8 pievienotas blakusparadibas, kas saistitas ar endokrino
sistému. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB
B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat temperatiira
lidz 30-°C; bis: Uzglabat temperatiira 1idz 30-°C. Uzglabat
originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

15.

03-0033

Monozide 20 mg/12,5
mg tablets, Tablets, 20
mg/12,5 mg

Fosinoprilum
natricum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
Blisteris N28

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

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

16.

10-0414

Donepezil EGIS 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Donepezili
hydrochloridum

10 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N120; 10 mg Al/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N120

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/2247/002
/1B/004

IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa.
Tiek atjaunota aktivas vielas pamatlieta.
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17. 10-0415 |Donepezil EGIS5mg |Donepezili 5 mg Al/Al blisteris |Egis UK/H/2247/001 |IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
orodispersible tablets, |hydrochloridum N7; N14; N28; N30; |Pharmaceuticals |/1B/004 Tiek atjaunota aktivas vielas pamatlieta.
Orodispersible tablets, 5 N50; N56; N60; PLC, Ungarija
mg N98; N120; 5 mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N120

18. 03-0237 |Myoview 230 Tetrofosminum 10 ml Flakons N2; |GE Healthcare IA A.4. Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas vielas,
micrograms kit for N5 Limited, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
radiopharmaceutical Lielbritanija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
preparation, Kit for nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
radiopharmaceutical dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
preparation, 230 pg/vial sertifikats. Mainas aktivas vielas (Tetrofosmina sulfosalicilata)

razotdja adrese.

19. 03-0237 |Myoview 230 Tetrofosminum 10 ml Flakons N2; |GE Healthcare IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
micrograms kit for N5 Limited, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
radiopharmaceutical Lielbritanija sterilizacijas vietas nosaukums (péc liguma nodro$ina
preparation, Kit for apstaroSanas pakalpojumus). Bija: Isotron plc, Lielbritanija;
radiopharmaceutical bis: Synergy Health UK, Moray Road, Elgin Industrial Estate,
preparation, 230 pg/vial Swindon SN2 8XS, Lielbritanija.

20. 10-0153 |Ulprix 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/001 [IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; Pharmaceuticals [/IA/008/G testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas $kiSanas testa.
resistant tablets, 20 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija IA B.11.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):

N30; N50; N56; visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas

N60; N98; N100; 20
mg ABPE pudele
N14; N28; N100

saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas nelielas izmainas 3.
modula sadala 3.2.P.3.2. IA B.II1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Tiek veiktas
izmainas sistémas piemérotibas prasibas (system suitability
requirements).
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21. 10-0154  |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002 [IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; Pharmaceuticals [/IA/008/G testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas $kiSanas testa.
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija IA B.I1.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
N30; N50; N56; visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
N60; N98; N100; 40 saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas neliclas izmainas 3.
mg ABPE pudele modula sadala 3.2.P.3.2. IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
N14; N28; N100 apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
izmainas sist€émas piemérotibas prasibas (system suitability
requirements).
22. 01-0421  |Cipramil 20 mg film- Citalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg blisteris N28 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas citaloprama hidrobromida
sertifikats.
23. 10-0398 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001/|IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
Hospira 500 mg/500 mg [Cilastatinum flakons N1; 20 ml  [Limited, 1B/002 instrukcija, istenojot procediru saskana ar Dir. 2001/83/EK
powder for solution for Stikla flakons N5 Lielbritanija 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales

infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
(10.03.2011) lemumu C(2011)1723
imipenem/cilastatin/Tienam. Visi zalu apraksta apakspunkti
saskanoti, ievieSot vienotu formulgjumu ES dalibvalstis. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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24. 07-0326  |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Hospira UK UK/H/0971/001 |IB C.1.9.g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
mg/ml concentrate for flakons N1: 100 Limited /IB/018/G Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): izmainas, kas
solution for infusion mg /20 ml étikla Lielbrit?,mija attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Tiek atjaunots

Concentrate for solution

for infusion, 5 mg/ml

flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

Detalizétais farmakovigilances sist€mas apraksts, ieklaujot jaunu
blakusparadibu apkoposanas vietu Hospira Phillipines. Ta ka izmainas veiktas
pirms 2010.gada, tad tas tiek klasificetas ka IB tipa izmainas péc
Lielbritanijas zalu agentiiras ieteikuma. IB C.1.9.h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akronTmu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Organizatorisku un procesualu izmainu
de] tiek atjaunots Detalizetais farmakovigilances sistémas apraksts. Ta ka
izmainas veiktas pirms 2010.gada, tad tas tiek klasificétas ka IB tipa izmainas
péc Lielbritanijas zalu agentiiras ieteikuma. IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Grupa ieklautas izmainas. mainita par
farmakovigilances darbibam atbildiga kvalificéta persona, jo Hospira UK
Limited nomainits personals. 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 ieklautas izmainas.
mainTta par farmakovigilances darbibam atbildigas kvalificétas personas
vietnieks, jo Hospira UK Limited nomainits personals. IB C.1.9.d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas
(piemé&ram, jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes
nodoSana un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupa
ieklautas izmainas. Atjaunots detaliz&tais farmakovigilances sistémas
apraksts, jo veiktas izmainas droSuma datubazgs. Ta ka izmainas veiktas
pirms 2010.gada, tad tas tiek klasificétas ka IB tipa izmainas.
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25. 11-0498 |Diabezidum XL 30 mg [Gliclazidum 30 mg PVH/PVDH [ICN Polfa UK/H/4019/001 |TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
prolonged-release aluminija blisteris  |Rzeszow S.A., /IAJ002/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana, kas
tablets, Prolonged- N60; 30 mg ABPE |Polija aizvietos detaliz&to farmakovigilances sistemas aprakstu. [A
release tablets, 30 mg pudele N60 C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju.
26. 11-0415 |Dibetix 0,5 mg tablets, [Repaglinidum 0,5 mg ICN Polfa UK/H/3959/001 |TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets, 0,5 mg PAJAI/PVH/IAI Rzeszow S.A., /IAJ002/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana, lai
blisteris N90 Polija nomainttu Detaliz&to farmakovigilaces sisteémas aprakstu. IA
C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Grupa icklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju.
217. 11-0416 |Dibetix 1 mg tablets, Repaglinidum 1mg ICN Polfa UK/H/3959/002 [TA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets, 1,0 mg PAJAI/PVH/IAI Rzeszow S.A., /IAJ002/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana, lai
blisteris N90 Polija nomainitu Detaliz&to farmakovigilaces sistémas aprakstu. IA
C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju.
28. 11-0417 |Dibetix 2 mg tablets, Repaglinidum 2mg ICN Polfa UK/H/3959/003 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets, 2,0 mg PAJAI/PVH/IAI Rzeszow S.A,, /IAJ002/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana, lai
blisteris N90 Polija nomainitu Detaliz&to farmakovigilaces sistémas aprakstu. IA
C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju.
29. 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 55 g Aluminija ICN Polfa IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Gel, 100 mg/g tabina N1 Rzeszow S.A., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naproksénu.
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30. 05-0156 |Forlax 10 g powder for |Macrogolum 10 g Papira/Al/PE  |Ipsen Pharma, FR/H/0198/001/ [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder pacina N10; N20;  |Francija IA/040 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution, 10 g N50; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas makrogols sertifikats no jauna razotaja.
31 05-0156 |Forlax 10 g powder for [Macrogolum 10 g Papira/Al/PE  |Ipsen Pharma, FR/H/0198/001/ [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder pacina N10; N20;  |Francija 1A/041 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution, 10 g N50; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu makrogols.
32. 05-0155 |Forlax 4 g powder for  [Macrogolum 4 g Papira/Al/PE Ipsen Pharma, FR/H/0198/002/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder pacina N10; N20;  |Francija 1A/041 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
for oral solution, 4 g N50; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu makrogols.
33. 05-0155 |Forlax 4 g powder for  |Macrogolum 4 g Papira/Al/PE Ipsen Pharma, FR/H/0198/002/ |TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder pacina N10; N20;  [Francija 1A/040 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution, 4 g N50; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas makrogols sertifikats no jauna razotaja.
34. 98-0771  |Fromilid 250 mg film-  |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 mg N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu klaritromicinu.
35. 98-0772  |Fromilid 500 mg film- [Clarithromycinum |500 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

aluminija blisteris
N14

Mesto, Slovénija

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 klaritromicinu.
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36. 04-0071 |Fromilid Uno 500 mg |Clarithromycinum |0,5 g Blisteris N5; |KRKA d.d., Novo IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified release tablets, N7; N10; N14 Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
500 mg razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu klaritromicinu.

37. 10-0605 |Atoris 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg KRKA, d.d., IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedara
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVHIAI Novo mesto, (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tiek veiktas izmainas
coated tablets, 30 mg blisteris N30; N60; [Slovénija gatava produkta testa procedara.

N90

38. 10-0606 |Atoris 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg KRKA, d.d., IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
coated tablets, 60 mg blisteris N30; N60; |Slovénija gatava produkta testa procedura.

N90

39. 10-0607  |Atoris 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg KRKA, d.d., IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI Novo mesto, (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N60; |Slovénija gatava produkta testa procedira.

N90

40. 05-0051 |Gliclazide MR Servier |Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/001/(IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Nosaukums
30 mg modified release blisteris N60; N7;  |Servier, Francija [I1B/049 mainas Francija no Gliclazide Biogaran 30 mg uz Gluctam 30
tablets, Modified-release N10; N14; N20; mg.
tablets, 30 mg N28; N30; N56;

N84; N90; N100;
N112; N120; N180;
N500

41. 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/002/ (1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Nosaukums
SERVIER 60 mg blisteris N7; N10;  |Servier, Francija [I1B/049 mainas Francija no Gliclazide Biogaran 60 mg uz Gluctam 60
modified-release tablets, N14; N15; N20; mg.

Modified-release tablets, N28; N30; N56;
60 mg N60; N84; N90;
N100; N112; N120;
N180; N500
42. 02-0131 |Imodium Instant2 mg |Loperamidi 2 mg Al/Al blisteris |McNeil Products IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets, 2
mg

hydrochloridum

N10; N6

Limited c/o
Johnson &
Johnson Limited,
Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu.
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43. 99-0005 |Olynth 0,5 mg/ml nasal |Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla  |McNeil Products IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum (tumsa) flakons N1 [Limited, pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
spray, solution, 0,5 Lielbritanija ENTANAFARMA UAB, Nemuno g. 105, Kiduliai, Sakiu
mg/ml rajonas, Lietuva ar razoSanas vietu ENTANAFARMA UAB,

Klonenu vs.1, Sirvintu r. sav., Lietuva.

44, 99-0007 |Olynth 1 mg/ml nasal | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |McNeil Products IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum pudelite N1 Limited, pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
spray, solution, 1 mg/ml Lielbritanija ENTANAFARMA UAB, Nemuno g. 105, Kiduliai, Sakiu

rajonas, Lietuva ar razoSanas vietu ENTANAFARMA UAB,
Klonenu vs.1, Sirvintu r. sav., Lietuva.
45, 00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum 1200 mg/60 ml McNeil Products IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 20
mg/ml

ABPE pudele N1

Limited,
Lielbritanija

vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas minoksidila razotajs Valdepharm, Parc Industrel
D'Incarville, F-27100 Val De Reuil, Francija. IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
minoksidila un gatava produkta razotajs Pharmacia & Upjohn
Company, 7000 Portage Road, Kalamazoo 49001-0199,
Michigan, ASV. IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
minoksidilu.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

46.

00-0480

Regaine 50 mg/ml
cutaneous solution ,
Cutaneous solution, 50
mg/ml

Minoxidilum

3000 mg/60 ml
ABPE pudele N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas minoksidila un gatava produkta razotajs Pharmacia &
Upjohn Company, 7000 Portage Road, Kalamazoo 49001-
0199, Michigan, ASV. IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotdja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas minoksidila razotajs Valdepharm,
Parc Industrel D'Incarville, F-27100 Val De Reuil, Francija. IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu minoksidilu.

47.

03-0304

BCG-medac powder and
solvent for suspension
for intravesical use,
Powder and solvent for
suspension for
intravesical use

BCG (Bacillus
Calmette-Guerin)

1 mg Flakons N1,
N3; N5

Medac
Gesellschaft fiir
klinische
Spezialpriparate
mbH, Vacija

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas dzivas BCG (Bacillus
Calmette-Guérin) baktérijas razotaja nosaukums. IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
Mainas razotaja nosaukums. Bija: Netherlands Vaccine
Institute, Antonie v Leeuwenhoekin 9 - 13, BILTHOVEN,
3721MA, Niderlande; biis: Bilthoven Biologicals B.V.,
Antonie v Leeuwenhoekin 9 - 13, BILTHOVEN, 3721MA,
Niderlande.
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48. 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mcg PVH/AI N.V. Organon, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms film-coated blisteris N28 (1x28); |Niderlande Ieviesta jauna Farmakovigilances Sistémas Pamatlieta (PSMF),
tablets, Film-coated N84 (3x28); N168 MFL2049. Atrasanas vieta Lielbritanija.
tablets, 75 micrograms (6x28); N364

(13x28)

49, 97-0497  |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
solution for injection,  |decanoas, flakons N1 Niderlande gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
Solution for injection, | Testosteroni
250 mg/ml phenylpropionas,

Testosteroni
isocaproas,
Testosteroni
propionas

50. 00-0166 [Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris Novartis Finland IA B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
Tablets, 250 mg hydrochloridum N14 Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas

kontrole/testesana, aizstaSana vai pievienosSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.

51. 00-1192 |Sandimmun Neoral 100 |Ciclosporinum 100 mg Blisteris Novartis Finland IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg soft capsules, Soft N50 Oy, Somija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
capsules, 100 mg reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,

ierobezojumiem. Citas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametru izejvielas, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas: izmainas
izejvielas specifikacija.

52. 00-1192 [Sandimmun Neoral 100 |Ciclosporinum 100 mg Blisteris Novartis Finland IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
mg soft capsules, Soft N50 Oy, Somija Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa: alternativa
capsules, 100 mg sadalttaja izmantoSana.

53. 95-0140 |Sandimmun Neoral 25 [Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju

mg soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Oy, Somija

parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas. [zmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametru izejvielas, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas: izmainas
izejvielas specifikacija.
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54. 95-0140 [Sandimmun Neoral 25 |Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
mg soft capsules, Soft Oy, Somija Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: alternativa
capsules, 25 mg sadalitaja izmantoSana.

55. 00-1191 |Sandimmun Neoral 50 |Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 [Novartis Finland IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg soft capsules, Soft Oy, Somija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
capsules, 50 mg reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

ierobezojumiem. Citas izmainas. [zmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametru izejvielas, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas: izmainas
izejvielas specifikacija.

56. 00-1191 [Sandimmun Neoral 50 [Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
mg soft capsules, Soft Oy, Somija Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa: alternativa
capsules, 50 mg sadalitaja izmantosana.

57. 06-0218 |Normosang 25 mg/ml  |Haeminum 250 mg/10 ml Stikla |Orphan Europe, [FR/H/0140/001/|1B B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
concentrate for solution |humanum ampula N4 Francija 1B/023 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for infusion, Concentrate neietekmé gatava produkta ipasibas . Tiek atjaunota sarkano
for solution for infusion, asinskermeniSu pamatlieta.

25 mg/ml
58. 96-0347  |Pyrantel Polpharma 250 |Pyrantelum 250 mg Blisteris N3 |Pharmaceutical IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg tablets, Tablets, 250
mg

Works
"Polpharma"
S.A., Polija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pirantela embonats.
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59.

05-0465

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

Omega-3-acidorum
esteri ethylici 90

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

Pronova
BioPharma Norge
AS, Norvegija

FR/H/0105/001/
IB/105/G

IB B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta. IB B.1.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
FR/H/0105/001/IB/105/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas aktivas vielas omega-3-skabes etilesteris 90
parbaudes metod€ piemaisijumu noteikSanai. IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa FR/H/0105/001/1B/105/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas aktivas vielas omega-3-skabes etilEsteris 90
parbaudes metodé piemaisijumu noteikSanai. IB B.l.a.1. f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates
kontroles vieta. IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa FR/H/0105/001/1B/105/G
icklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas omega-3-
skabes etilésteris 90 parbaudes metodé piemaisijumu
noteiksanai.

60.

01-0377

Altiva 120 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 120 mg

Fexofenadini
hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH
blisteris N10

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas feksofenadina hidrohlorida
sertifikats.

61.

01-0377

Altiva 120 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 120 mg

Fexofenadini
hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH
blisteris N10

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai.

62.

01-0377

Altiva 120 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 120 mg

Fexofenadini
hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH
blisteris N10

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira.
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63. 01-0378 |Altiva 180 mg film- Fexofenadini 180 mg Blisteris Ranbaxy (UK) IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum N10; N100 Ltd., Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 180 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas feksofenadina hidrohlorida
sertifikats.
64. 01-0378 |Altiva 180 mg film- Fexofenadini 180 mg Blisteris Ranbaxy (UK) IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
coated tablets, Film- hydrochloridum N10; N100 Ltd., Lielbritanija galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai.
coated tablets, 180 mg
65. 01-0378 |Altiva 180 mg film- Fexofenadini 180 mg Blisteris Ranbaxy (UK) IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- hydrochloridum N10; N100 Ltd., Lielbritanija testa procedara.
coated tablets, 180 mg
66. 11-0262 |Latira 50 micrograms/5 |Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele |Ratiopharm DK/H/1859/001 |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 GmbH, Vacija /1A/009 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
solution, Eye drops, sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums un adrese. Bija:
solution, 50 pg/5 mg/ml Ayanda Oy, Teollisuustie 16, 60100 Seinajoki, Somija; bils:
Etnovia Oy, Teollisuustie 16-18, 60100 Seinajoki, Somija.
67. 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  [Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004 |IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg€. Citas izmainas.
10 mg tablets, Tablets, N14; N20; N28; GmbH, Vacija /1B/0012/G Tiek atjaunots 3.2.S.7.1 modulis. IB B.II.d.z Gatava produkta

10 mg

N30; N56; N60; N7;
N98

kontrole. Citas izmainas. Tiek atjaunoti 3.2.P.5.4 un 3.2.P.8
moduli. IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas
izmainas. Tiek atjaunots 3.2.P.3.5 modulis.
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68. 97-0394 |Dilatrend 25 mg tablets, |Carvedilolum 25 mg Blisteris N30 |Roche Latvija IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 25 mg SIA, Latvija izmainas. Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija

pamatojoties uz pec-registracijas noveérojumiem, jaunakajiem
literatiiras datiem saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (FI/H/PSUR/0017/002) Carvedilolam. Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par
piesardzibu pacientiem ar iedzimtu galaktozes nepietiekamibu,
Lapp laktazes deficitu, glikozes-galaktozes malabsorbciju,
iedzimtu fruktozes nepanesibu, saharozes-izomaltazes
nepietiekamibu. 4.5 apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar
cimetidinu un atjaunota informacija par mijiedarbibu ar
rifampicinu, ciklosporinu. Harmoniz&ti dati par esoSajiem
medikamentiem. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par ietekmi uz gritniecibu, augli, dzemdibam un
jaundzimuso. Zalu apraksta apak$punkts 4.8 papildinats un
atjaunots atbilstosi organu sisteému klasifikaciju datubazei un
harmonizgts atbilstosi jaunakajiem p&tijumu datiem. Zalu
apraksta 4.9 apakSpunkta atjaunoti arsté$anas principi
pardozesanas gadijuma. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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69.

97-0393

Dilatrend 6,25 mg
tablets, Tablets, 6,25 mg

Carvedilolum

6,25 mg Blisteris
N30

Roche Latvija
SIA, Latvija

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija
pamatojoties uz pec-registracijas noveérojumiem, jaunakajiem
literatiiras datiem saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (FI/H/PSUR/0017/002) Carvedilolam. Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par
piesardzibu pacientiem ar iedzimtu galaktozes nepietiekamibu,
Lapp laktazes deficitu, glikozes-galaktozes malabsorbciju,
iedzimtu fruktozes nepanesibu, saharozes-izomaltazes
nepietiekamibu. 4.5 apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar
cimetidinu un atjaunota informacija par mijiedarbibu ar
rifampicinu, ciklosporinu. Harmoniz&ti dati par esoSajiem
medikamentiem. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par ietekmi uz gritniecibu, augli, dzemdibam un
jaundzimuso. Zalu apraksta apak$punkts 4.8 papildinats un
atjaunots atbilstosi organu sisteému klasifikaciju datubazei un
harmonizgts atbilstosi jaunakajiem p&tijumu datiem. Zalu
apraksta 4.9 apakSpunkta atjaunoti arsté$anas principi
pardozesanas gadijuma. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

70.

99-0463

Linex capsules, hard,
Capsules, hard

Enterococcus
faecium,
Lactobacillus
acidophilus,
Bifidobacterium
infantis

1 UD Al/Al blisteris
N16; 1 UD Stikla
pudelite N16; 1 UD
PVH/PVdH/AI
blisteris N16

Sandoz d.d.,
Slovenija

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas specifikacijas parametra
mikrobiologiska tiriba limitos, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas prasibam. IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). [zmainas testa procediira
parametram mikrobiologiska tiriba, atbilstosi Eiropas
Farmakopejas prasibam.
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71. 93-0495 |Tienam 1.V. 500 mg/500 |Cilastatinum, 500 mg/500 mg SIA Merck Sharp [NL/H/2160/001/{0. Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kltdu labojums
mg powder for solution |Imipenemum Stikla flakons N1;  [& Dohme Latvija, mark&juma teksta.
for infusion, Powder for N10; N25 Latvija
solution for infusion,
500 mg/500 mg
72. 05-0376 |Lanzostad 15 mg gastro- |Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/001 [IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
resistant capsules, hard, N28;: N14; N56; Arzneimittel AG, |/1A/046/G sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
hard, 15 mg procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa DK/H/1653/1A/046/G ieklautas
izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.
73. 05-0377 |Lanzostad 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/002 |IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
resistant capsules, hard, N14; N7; N28; N56; |Arzneimittel AG, |/I1A/046/G sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
hard, 30 mg procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa DK/H/1653/1A/046/G ieklautas
izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins .
74. 01-0010 |Stoptussin Fyto syrup, |Thymi extractum  |[100 ml Stikla TEVA Czech 0. Bezmaksas kltidu labojums. Kliidas labojums zalu apraksta
Syrup fluidum, Serpylli  |pudelite N1 Industries s.r.o., 4.2 sadala un markg&juma teksta 15.sadala par zalu lietosanu.

extractum fluidum,
Plantaginis
extractum fluidum

Cehija
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75. 00-0838 |Cyproplex 50 mg Cyproteroni acetas |50 mg PVH/AI Teva Pharma IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Tablets, 50 mg blisteris N50; N10; |B.V., Niderlande Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
N20; N30; N100 atjaunotajai monografijai. Paligvielas "Hidroksipropilceluloze"
specifikacija atjaunota no Eiropas Farmakopejas monografijas
6.0 uz Eiropas Farmakopejas monografiju 7.0
76. 05-0221 |Torasemide Teva 10 mg [Torasemidum 10 mg Blisteris N14; | Teva Pharma UK/H/0593/002 [TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 10 mg N28;: N30; N50; B.V., Niderlande |/1A/032 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
N100; N112; N10 izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi un s@rijas kontroli atbildigais razotajs: AWD pharma
GmbH & Co.KG, Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vacija.
77. 05-0220 |Torasemide Teva5 mg |Torasemidum 5 mg Blisteris N14; |Teva Pharma UK/H/0593/001 |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 5 mg N28; N30; N50; B.V., Niderlande [/1A/032 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
N100; N112; N10 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi un s@rijas kontroli atbildigais razotajs: AWD pharma
GmbH & Co.KG, Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vacija.
78. 10-0366 |Ziprasidone Teva 20 mg |Ziprasidonum 20 mg Teva Pharma DE/H/1595/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, hard, OPAJAI/PVH/AI B.V., Niderlande |/DC/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

Capsules, hard, 20 mg

blisteris N14; N30;
N56; N60; N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
antipsihotisko lidzek]u (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem.
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79.

10-0367

Ziprasidone Teva 40 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 40 mg

Ziprasidonum

40 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N14; N30;
N56; N60; N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

DE/H/1595/002
/DC/1B/003

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskano$ana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem.

80.

10-0368

Ziprasidone Teva 60 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 60 mg

Ziprasidonum

60 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30; N56;
N60; N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

DE/H/1595/003
/DC/1B/003

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietosanas instrukcijas: lietosana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem.

81.

10-0369

Ziprasidone Teva 80 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 80 mg

Ziprasidonum

80 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N56;
N60; N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

DE/H/1595/004
/DC/1B/003

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietoSana 3. gritniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem.
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82.

09-0464

Berocca Plus
effervescent tablets,
Effervescent tablets

Acidum
ascorbicum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavinum,
Nicotinamidum,
Acidum
pantothenicum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum
, Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium,
Zincum

1 UD Aluminija
blisteris N1; 1 UD
PP toba N10; N15;
N20; N30; N45

UAB Bayer,
Lietuva

FI1/H/0163/001/1
B/112

IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas biotina (B8
vitamins) un cianokobalamina (B12 vitamins)
mikrobiologiskas parbaudes metode.

83.

05-0329

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

Atorvastatinum

10 mg Al/Al blisteris
N30; N90

Zentiva, k.s.,
Cehija

CZ/H/0108/001/
IA/034/G

IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs akttvas
vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija kopa ar atbilstigu
parbaudes metodi. IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa CZ/H/0108/001-
003/1IA/034/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija
kopa ar atbilstigu parbaudes metodi.
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84.

05-0330

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

Atorvastatinum

20 mg Al/Al blisteris
N30; N90

Zentiva, k.s.,
Cehija

CZ/H/0108/002/
IA/034/G

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas
vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija kopa ar atbilstigu
parbaudes metodi. IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa CZ/H/0108/001-
003/1A/034/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija
kopa ar atbilstigu parbaudes metodi.

85.

05-0331

Torvacard 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum

40 mg Al/Al blisteris
N30; N90

Zentiva, k.s.,
Cehija

CZ/H/0108/003/
IA/034/G

IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs akttvas
vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija kopa ar atbilstigu
parbaudes metodi. IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa CZ/H/0108/001-
003/1IA/034/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija
kopa ar atbilstigu parbaudes metodi.

Humano zalu
novertesanas
nodalas vaditaja
vietniece

V. Gulevska
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