Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . o

Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba

numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 98-0409 |Imdur 60 mg prolonged- |Isosorbidi 60 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98-0409/1A/003 IA A.3. Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas.
release tablets, mononitras pudelite N30 Zviedrija Aktivas vielas nosaukuma izmainas.
Prolonged-release
tablets, 60 mg

2 00-0568 |Espumisan L 40 mg/ml [Simeticonum 1,2 ¢/30 ml Stikla  |Berlin-Chemie 00-0568/1B/001 IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek
oral emulsion, Oral pudelite N1; N3 AG (Menarini precizets zalu formas nosaukums.
emulsion, 40 mg/ml Group), Vacija

3 10-0197 [Flavamed 30 mg/5 ml  |Ambroxoli 600 mg/100 ml Berlin-Chemie DE/H/1443/001/1B/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
oral solution, Oral hydrochloridum Stikla pudelite AG, Vacija 003/G DE/H/1443/001/1B/003/G ieklautas izmainas. Za]u
solution, 30 mg/5 ml (briina) N1 nosaukuma Lietuva. Bija: Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis

tirpalas Bais: Tussisol 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

4 97-0079 |Almagel A suspension [Aluminii 170 ml Stikla pudele |Actavis Nordic ~ [97-0079/1A/014 IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
for oral use, Suspension [hydroxidum, N1; 170 ml PET A/S, Danija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
for oral use Magnesii pudele N1 aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

hydroxidum, atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
Benzocainum pievienosSana aktivas vielas Magnija hidroksida pasta
specifikacijai.

5 12-0101 |Almotriptan Zentiva Almotriptanum 12,5mg Zentiva, k.s., CZ/H/0249/001/1A/|TA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
12,5 mg film-coated PVH/PVdH/AI Cehija 003 un/vai adreses izmainas. Bija: Zentiva a.s., Hlohovec 920
tablets, Film-coated blisteris N2 (1X2); 27, Nitrianska 100, Slovakija, bus: Saneca Pharmaceuticals
tablets, 12,5 mg N3 (1X3); N6 a.s., Hlohovec 920 27, Nitrianska 100, Slovakija.

(2X3); N9 (3X3);
N12 (4X3)
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6 96-0424 |Biseptol (200 mg + 40 [Sulfamethoxazolu |80 ml Stikla pudelite [Medana Pharma IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg)/5 ml oral m, N1 SA, Polija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
suspension, Suspension, [Trimethoprimum salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu
200 mg/40 mg/5ml
7 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/W [IB A.1 Registracijas apliecibas ipaSnicka nosaukuma un/vai
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, S/070 adreses izmaina. Izmainas ieklautas procediira
, Suspension for pertussis sine Latvija UK/H/xxxx/WS/044. Mainas registracijas apliecibas
injection cellulis ex ipasnieka nosaukums Lielbritanija. Bija: SmithKline
elementis Beecham P.L.C.; bus: SmithKline Beecham Limited.
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
8 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003/W |IB A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, S/070 adreses izmaina. Izmainas ieklautas procedtra
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija UK/H/xxxx/WS/044. Mainas registracijas apliecibas
Suspension for injection [cellulis ex Tpasnieka nosaukums Lielbritanija. Bija: SmithKline
in a pre-filled syringe  [elementis Beecham P.L.C.; biis: SmithKline Beecham Limited.
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
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9 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/W [IB A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, S/070 adreses izmaina. [zmainas ieklautas procedira
for injection pertussis sine N50 Latvija UK/H/xxxx/WS/044. Mainas registracijas apliecibas
cellulis ex Tpasnicka nosaukums Lielbritanija. Bija: SmithKline
elementis Beecham P.L.C.; bus: SmithKline Beecham Limited.
pragparatum
adsorbatum
10 07-0236 |Boostrix suspension for [Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1 [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/W [IB A.1 Registracijas apliecibas ipaSnicka nosaukuma un/vai
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, [adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, S/070 adreses izmaina. Izmainas ieklautas procediira
syringes, Suspension for |pertussis sine N25; N50; 0,5 ml Latvija UK/H/xxxx/WS/044. Mainas registracijas apliecibas
injection in a pre-filled |cellulis ex Pilnslirce ar 2 pasnieka nosaukums Lielbritanija. Bija: SmithKline
syringe elementis adatam N1; N10; Beecham P.L.C.; bus: SmithKline Beecham Limited.
praeparatum N20; N25; N50; 0,5
adsorbatum ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50
11 12-0259 [Capecitabine Actavis Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Actavis Group BE/H/0198/001/D |IA B.I1.b.2b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
150 mg film-coated aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |C/IA/001 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
tablets, Film-coated N60 Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Actavis
tablets, 150 mg Group PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78, P.O.Box 420,
Hafnarfjordur, 1S-220, Islande.
12 12-0260 |[Capecitabine Actavis Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Actavis Group BE/H/0198/002/D |IA B.I1.b.2b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
500 mg film-coated aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |C/IA/001 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

N120

Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Actavis
Group PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78, P.O.Box 420,
Hafnarfjordur, 1S-220, Islande.
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13 10-0187 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/IB |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
mg/ml solution for flakons N1; N5; 500 [Healthcare /011 (tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Limited,
Solution for injection or flakons N1; N5; Lielbritanija
infusion, 100 mg/ml 2000 mg/20 ml
Stikla flakons N1,
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1
14 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma IA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
prolonged release film- blisteris N30; 10 mg |B.V., Niderlande iepakojuma testa procedira (tostarp aizstaSana vai
coated tablets , Stikla pudelite pievienoSana). Izmainas gatava produkta primara
Prolonged release film- N2100; N50 iepakojuma blistera testa procediira.; IA B.1l.e.7.b

coated tablets, 10 mg

Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievieno$ana ; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
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15 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
prolonged release film- blisteris N30; 20 mg |B.V., Niderlande iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
coated tablets, Stikla pudelite N50; pievieno$ana). [zmainas gatava produkta primara
Prolonged release film- N100 iepakojuma blistera testa procedira.; IA B.1l.e.7.b
coated tablets, 20 mg Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana
16 96-0272 |Dexamethason Krka 0,5 [Dexamethasonum 0,5 mg Stikla KRKA d.d., Novo [96-0272/1B/002 IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 0,5 pudelite N10 Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

mg

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
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivai vielai - deksametazonam (MT/W/005
/PdWs/001). Ieklauts bridinajums par arsté$anu priekslaicigi
dzimu$iem jaundzimusajiem, 4.6 un 5.3 apakSpunkti
papildinati ar informaciju par lietoSanu griisniem
dzivniekiem un risku izraisit anomalijas augla attistiba
dzivniekiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

17 96-0271 |Dexamethason Krka 4 [Dexamethasoni 4 mg/l ml Ampula [KRKA, d.d., 96-0271/1B/002 IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml solution for phosphas N25 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
injection or infusion, Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Solution for injection or plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
infusion, 4 mg/ml 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivai vielai - deksametazonam (MT/W/005
/PdWs/001). Ieklauts bridinajums par arstéSanu priekslaicigi
dzimusiem jaundzimusSajiem, 4.6 un 5.3 apakspunkti
papildinati ar informaciju par lietoSanu griisniem
dzivniekiem un risku izraisit anomalijas augla attistiba
dzivniekiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti.

18 95-0271 |Dormicum 5 mg/mi Midazolamum 5 mg/1l ml Ampula |Roche Latvija 95-0271/1B/004 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for N10; N200; 25 mg/5 |SIA, Latvija izmainas.. Zalu apraksts,lietoSanas instrukcija un mark&ums
injection/infusion, ml Ampula N10; 15 atjaunoti saskana ar jaunako QRD standartformu.

Solution for mg/3 ml Ampula
injection/infusion, 5 N10
mg/ml
19 95-0272 |Dormicum 7.5 mg film- |Midazolamum 7,5 mg PVH/PVDH |Roche Latvija 95-0272/1B/004 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

aluminija blisteris
N10

SIA, Latvija

izmainas.. Zalu apraksts,lietoSanas instrukcija un markgjums
atjaunoti saskana ar jaunako QRD standartformu.
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20

04-0309

Dostinex 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Cabergolinum

0,5 mg Stikla
pudelite N2; N8; N4

Pfizer ltalia s.r.1.,
Italija

04-0309/1B/002

IB C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Papildinata dro§uma informacija, saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota informacija
par bridinajumiem saistiba ar lietoSanu griitniecibas laika,
par teratogé€no un embriotoksisko darbibu p&tijumos ar
dzivniekiem. Papildinatas blakusparadibas un veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

21

04-0235

Fluconazol Nycomed
150 mg capsules, hard,
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH/AI
blisteris N1; N2

Takeda Pharma
AS, lgaunija

04-0235/1A/051

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas gatava produkta primaras un sekundaras iepakosanas
vietas nosaukums.
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22

02-0070

Gadovist 1,0 mmol/ml
solution for injections,
Solution for injection,
1,0 mmol/ml

Gadobutrolum

12094,4 mg/20 ml
Pilnslirce N1; N5;
18141,6 mg/30 ml
Flakons N1; N5;
N10; 9070,8 mg/15
ml Pilnslirce N1;
N5; 18141,6 mg/30
ml Kartridzs N1;
N5; 4535,4 mg/7,5
ml Pilnslirce N5;
N1; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1;
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1;
N5; 6047,2 mg/10
ml Pilnslirce N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 mi
Flakons N1; N10;
3023,6 mg/5 ml
Pilns§lirce N1; N5;
39306,8 mg/65 ml
Pudelite N1; N10

Bayer Pharma
AG, Vacija

02-0070/1B/001

IB B.IL.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam p&c atveérSanas (pamatojoties uz reala laika
datiem). Gatava produkta uzglabasanas laika pagarinasana
pec pirmas atverSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).

23

03-0440

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

Ginkgonis
extractum siccum
raffinatum et
quantificatum

120 mg PP/AI
blisteris N60; N30;
N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

03-0440/1B/003

IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma déel
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24 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/W |IB A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |S/070 adreses izmaina. Izmainas ieklautas procedira
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija UK/H/xxxx/WS/044. Mainas registracijas apliecibas
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 1 adatu Tpasnieka nosaukums Lielbritanija. Bija: SmithKline
in pre-filled syringe elementis N1; N10; N20; 0,5 Beecham P.L.C.; biis: SmithKline Beecham Limited.
preparatum et ml/deva Pilnslirce ar
polimyelitidis 2 adatam N1; N10;
inactivatum N20
adsorbatum
25 00-0374 |Lincocin 500 mg Lincomycinum 500 mg Blisteris Pfizer Europe MA|00-0374/1A/001 IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

capsules, Capsules, 500

mg

N12; N16; N24;
N100

EEIG,
Lielbritanija

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievienota linkomicina hidrohlorida
testéSanas metode. ; [A 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. Pievienota linkomicina hidrohlorida testeSanas
metode.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiks$ana aktivajai
vielai linkomicina hidrohloridam.; IA B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Pievienota linkomicina hidrohlorida testéSanas
metode.
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26 00-0373 |Lincocin 600 mg/2 ml  |Lincomycinum 600 mg/2 ml Pfizer Europe MA|00-0373/1A/001 IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Flakons N1; N2; N3;|EEIG, aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Solution for injection, N5; N10; N25; N6; [Lielbritanija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

300 mg/ml

N100

atbilstigu testa metodi. Pievienota linkomicina hidrohlorida
test€Sanas metode.; IA B.1.b.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivajai vielai linkomicina
hidrohloridam.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienota
linkomicina hidrohlorida testéSanas metode.; IA B.I.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Pievienota linkomicina hidrohlorida testéSanas
metode.

10
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27 95-0292 |Loperamide-Grindeks 2 [Loperamidi 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 95-0292/1A/002/G [IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mg cietas kapsulas, hydrochloridum blisteris N10 Latvija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

Capsules, hard, 2 mg

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas loperamida hidrohlorida
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IB B.1.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas.. [zmainas aktivas vielas loperamida
hidrohlorida specifikacijas parametra.; IA B.I11.1.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
loperamida hidrohloridu.

11
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28 09-0096 |Lunaldin 100 Fentanylum 100 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/002/1A/ |1A B.1.a.1.i Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//papir |Plc., Ungarija 016/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Sublingual S/PE/AI blisteris aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
tablets, 100 ug N10; N30 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats. Tiek pievienota jauna mikroniz&sanas vieta. ; [A
A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums Spanija.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta
Italija.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana 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 (fentanila citrats) sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

29

09-0097

Lunaldin 200
micrograms sublingual
tablets, Sublingual
tablets, 200 pg

Fentanylum

200 mcg
OPA/Al/PVH//papir
S/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/003/1A/
016/G

IA B.L.a.1.i Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna mikroniz&sanas vieta. ; [A
A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums Spanija.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta
Italija.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana 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 (fentanila citrats) sertifikats no jauna razotaja.

30

09-0098

Lunaldin 300
micrograms sublingual
tablets, Sublingual
tablets, 300 pg

Fentanylum

300 mcg
OPA/Al/PVH//papir
s/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/004/1A/
016/G

IA B.l.a.1.i Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna mikroniz&sanas vieta. ; [A
A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakosSanas vietas nosaukums Spanija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta
Italija.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas (fentanila citrats) sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

31

09-0099

Lunaldin 400
micrograms sublingual
tablets, Sublingual
tablets, 400 pg

Fentanylum

400 mcg
OPA/Al/PVH//papir
S/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/005/1A/
016/G

IA B.L.a.1.i Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna mikroniz&sanas vieta. ; [A
A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums Spanija.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta
Italija.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana 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 (fentanila citrats) sertifikats no jauna razotaja.

32

09-0100

Lunaldin 600
micrograms sublingual
tablets, Sublingual
tablets, 600 pg

Fentanylum

600 mcg
OPA/Al/PVH//papir
s/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/006/1A/
016/G

IA B.l.a.1.i Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna mikroniz&sanas vieta. ; [A
A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakosSanas vietas nosaukums Spanija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta
Italija.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas (fentanila citrats) sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

33

09-0101

Lunaldin 800
micrograms sublingual
tablets, Sublingual
tablets, 800 pug

Fentanylum

800 mcg
OPA/Al/PVH//papir
S/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/007/1A/

016/G

IA B.L.a.1.i Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna mikroniz&sanas vieta. ; [A
A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums Spanija.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta
Italija.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana 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 (fentanila citrats) sertifikats no jauna razotaja.

34

09-0269

Medopexol 0,18 mg

tablets, Tablets, 0,18 mg

Pramipexolum

0,18 mg/1 tabl.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Medochemie Ltd.,

Kipra

IT/H/0170/002/1B/

001

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam. Bija: 30 ménesi; bis: 3 gadi.

35

09-0270

Medopexol 0,7 mg
tablets, Tablets, 0,7 mg

Pramipexolum

0,7 mg/1 tabl.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Medochemie Ltd.,

Kipra

IT/H/0170/003/1B/

001

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam. Bija: 30 ménesi; bis: 3 gadi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 01-0093 |Mycomax 150 mg hard [Fluconazolum 150 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 01-0093/1B/001/G |[IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
capsules, Capsules, blisteris N1; N3; 150|Cehija produkta testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
hard, 150 mg mg apstiprinataja gatava produkta testa procedira ; IA B.Il.d.1.c
PVDH/PE/PVH/AI Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
blisteris N1; N3 specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.11.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
37 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/010/1A|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

micrograms (0,6 mg/ml)
solution for injection in
a pre-filled syringe,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion, 0,6
mg/ml

Pilnslirce N1; N5

B.V., Niderlande

1104/G

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 mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; 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 gatava produkta razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/011/1A|1IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande [/104/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
mg/ml) solution for vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
injection in a pre-filled kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
syringe, Solution for paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
injection/concentrate for dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA
solution for infusion, A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
0,96 mg/ml 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 minéta dokumentacija). Tiek
svitrots gatava produkta razotajs.
39 10-0098 |[Nofardom 75 mg film- |Clopidogrelum 75 mg Norameda UAB, |PL/H/0113/001/IA/[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PA/AI/PVHIIAI Lietuva 005 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.
40 95-0257 |Nolicin 400 mg film- Norfloxacinum 400 mg KRKA, d.d., 95-0257/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 mg blisteris N20 Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats aktivai vielai norfloksacinam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

41 07-0015 |Noliprel Arginine 2,5  [Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/003/1A/ (1A B.1l.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija {092 (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana
coated tablets, Film- Indapamidum traucins N14 (1x14);
coated tablets, 2,5 N20 (1x20); N28
mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30);

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

42 07-0015 |Noliprel Arginine 2,5  [Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires [FR/H/0130/003/1A/|1A B.1.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [091 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10
coated tablets, Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14); reizém
coated tablets, 2,5 N20 (1x20); N28
mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30);

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

43 07-0015 |Noliprel Arginine 2,5  |Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires [FR/H/0130/003/1A/|IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [090 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

atbilstigu testa metodi
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2
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44 07-0016 |Noliprel Forte Arginine [Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004//1A (1A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [/090 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 atbilstigu testa metodi
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30);

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30): N100
(2x50); N500

(10x50)

45 07-0016 |Noliprel Forte Arginine [Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004//IA (1A B.1.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [/091 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10
coated tablets, Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); reizém
coated tablets, 5 N20 (1x20); N28
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30);

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500

(10x50)

46 07-0016 |Noliprel Forte Arginine [Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires [FR/H/0130/004//1A|1A B.11.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija |/092 (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
coated tablets, Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14);
coated tablets, 5 N20 (1x20); N28
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30);

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
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Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 06-0225 |Octaplex powder and Prothrombinum 1 UD Flakons N1  |Octapharma (IP) |DE/H/0464/001/1B/[IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas. .
solvent for solution for [multiplex Limited, 035 Tiek mainita skiduma parneses ierice. Bija: 1 divgalu adata
infusion, Powder and humanum Lielbritanija un 1 filtra adata; bus: $kiduma parneses ierice Mix2Vial.
solvent for solution for
infusion
48 07-0017 |Perindopril Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/1A/|TIA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Arginine/Indapamide  [argininum, Polipropiléna Servier, Francija [079 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Servier 2,5 mg/0,625 mg|Indapamidum traucins N14 (1x14); aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
film-coated tablets, Film- N20 (1x20); N28 atbilstigu testa metodi
coated tablets, 2,5 (1x28); N30 (1x30);
mg/0,625 mg N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
49 07-0017 |Perindopril Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/1A/(IA B.1.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
Arginine/Indapamide argininum, Polipropiléna Servier, Francija [080 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10
Servier 2,5 mg/0,625 mg|Indapamidum traucin$ N14 (1x14); reizém

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
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Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2
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50 07-0017 |Perindopril Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/1A/(IA B.1l.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
Arginine/Indapamide argininum, Polipropiléna Servier, Francija (081 (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana
Servier 2,5 mg/0,625 mg|Indapamidum traucins N14 (1x14);
film-coated tablets, Film- N20 (1x20); N28
coated tablets, 2,5 (1x28); N30 (1x30);
mg/0,625 mg N50 (1x50); N56

(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

51 05-0264 |Prestarium 10 mg film- [Perindoprili 10 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |FR/H/0265/003/1A/|IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija 045 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

N50; N60; N9O; atbilstigu testa metodi
N100; N120; N500

52 05-0264 |Prestarium 10 mg film- [Perindoprili 10 mg Polipropiléna [Les Laboratoires |FR/H/0265/003/1A/|IA B.I.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- argininum traucind N30; N5;  [Servier, Francija [046 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; reizém

NS50; N60; N9O;
N100; N120; N500

53 05-0264 |Prestarium 10 mg film- [Perindoprili 10 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |[FR/H/0265/003/1A/|1A B.11.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija [048 (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20;

N50; N60; N9O;
N100; N120; N500

54 10-0270 |PRESTARIUM 10 mg |Perindoprili 10 mg Konteiners N5 [Les Laboratoires |FR/H/0265/006/1A/|TA B.1.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma

orodispersible tablets, |argininum (1x5); N10 (1x10);  |Servier, Francija 046 (tostarp sérijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10

Orodispersible tablets,
10 mg

N14 (1x14); N20
(1x20); N30 (1x30);
N50 (1x50); N60
(2x30); N90 (3x30);
N100 (2x50); N120
(4x30); N500 (10x50)

reizém
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55 05-0262 |Prestarium 2,5 mg film- [Perindoprili 2,5 mg Polipropiléna|Les Laboratoires |FR/H/0265/001/1A/{IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija 045 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, 2,5 mg N10; N14; N20; aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
N50; N60; N90; atbilstigu testa metodi
N100; N120; N500
56 05-0262 |Prestarium 2,5 mg film- [Perindoprili 2,5 mg Polipropiléna|Les Laboratoires |FR/H/0265/001/1A/|IA B.I.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija [046 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10
coated tablets, 2,5 mg N10; N14; N20; reizém
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500
57 05-0262 |Prestarium 2,5 mg film- [Perindoprili 2,5 mg Polipropiléna|Les Laboratoires |FR/H/0265/001/1A/|1A B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
coated tablets, Film- argininum traucins N30; N5;  [Servier, Francija [048 (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
coated tablets, 2,5 mg N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500
58 10-0268 |PRESTARIUM 2,5 mg [Perindoprili 2,5 mg Konteiners |Les Laboratoires [FR/H/0265/004/1A/|1A B.1.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
orodispersible tablets, |argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija [046 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10
Orodispersible tablets, (1x10); N14 (1x14); reizém
2,5 mg N20 (1x20); N30
(1x30); N50 (1x50);
N60 (2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10%x50)
59 05-0263 |Prestarium 5 mg film-  [Perindoprili 5 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |[FR/H/0265/002/1A/|IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
coated tablets, Film- argininum traucind N30; N5;  [Servier, Francija [045 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

coated tablets, 5 mg

N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500

aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
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60 05-0263 |Prestarium 5 mg film-  [Perindoprili 5 mg Polipropiléna [Les Laboratoires |FR/H/0265/002/1A/|1A B.1.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija [046 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20; reizém
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500
61 05-0263 |Prestarium 5 mg film-  [Perindoprili 5 mg Polipropiléna [Les Laboratoires |FR/H/0265/002/1A/ (1A B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija 048 (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500
62 10-0269 |[PRESTARIUM 5mg  |Perindoprili 5 mg Konteiners N5 |Les Laboratoires [FR/H/0265/005/1A/|1A B.1.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
orodispersible tablets, |argininum (1x5); N10 (1x10); |Servier, Francija [046 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10
Orodispersible tablets, 5 N14 (1x14); N20 reizém
mg (1x20); N30 (1x30);
N50 (1x50); N60
(2x30); N90 (3x30);
N100 (2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
63 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/1A/ (1A B.1.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [080 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas lidz 10
film-coated tablets , Indapamidum traucin$ N14 (1x14); reizém

Film-coated tablets, 5
mg/1,25 mg

N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
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64 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/1A/ (1A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [079 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
film-coated tablets , Indapamidum traucin$ N14 (1x14); aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 atbilstigu testa metodi
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30);

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

65 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/1A/|1A B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija |081 (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
film-coated tablets , Indapamidum traucin$ N14 (1x14);

Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28

mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

66 07-0308 |Priorix-Tetra powder  [Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/W |IB A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, S/070 adreses izmaina. [zmainas icklautas procediira
for injection in pre-filled [parotitidis, rubellae |Jadatam N1; N10; 1 [Latvija UK/H/xxxx/WS/044. Mainas registracijas apliecibas
syringe, Powder and et varicellae vivum [deva Stikla flakons ipasnieka nosaukums Lielbritanija. Bija: SmithKline
solvent for solution for un pilnslirce N20; Beecham P.L.C.; bus: SmithKline Beecham Limited.
injections in pre-filled N50; N1; N10
syringe

67 07-0307 |Priorix-Tetra powder  |Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/W |IB A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, S/070 adreses izmaina. Izmainas ieklautas procediira
for injection, Powder parotitidis, rubellae IN100; 1 deva Stikla [Latvija UK/H/xxxx/WS/044. Mainas registracijas apliecibas

and solvent for solution
for injection

et varicellae vivum

flakons un flakons
N1; N10; N100

1pasnieka nosaukums Lielbritanija. Bija: SmithKline
Beecham P.L.C.; bus: SmithKline Beecham Limited.
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68 13-0187 |Propoven 1% emulsion |[Propofolum 500 mg/50 ml Fresenius Kabi DE/H/0490/003/D |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
for injection/infusion in Pilnslirce N1 Deutschland C/1A/018/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
pre-filled syringe, GmbH, Vacija IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
Emulsion for vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
injection/infusion in pre- s€rijas parbaudes vieta.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
filled syringe, 10 mg/ml parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienosana.

Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.

69 13-0188 [Propoven 2% emulsion |Propofolum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi DE/H/0490/004/D |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
for injection/infusion in Pilnslirce N1 Deutschland C/1A/018/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
pre-filled syringe, GmbH, Vacija IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
Emulsion for vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
injection/infusion in pre- s€rijas parbaudes vieta.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
filled syringe, 20 mg/mi parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.

Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS§anas vieta.

70 00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum 1200 mg/60 ml McNeil Products |00-0479/1A/001 IA B.IV.1. b Ierices svitro$ana. Tiek svitrots aplikators ar
cutaneous solution, ABPE pudele N1 Limited, sukli.

Cutaneous solution, 20 Lielbritanija
mg/ml
71 00-0480 |Regaine 50 mg/ml Minoxidilum 3000 mg/60 ml McNeil Products |00-0480/1A/001 IA B.IV.1. b Ierices svitro$ana. Tiek svitrots aplikators ar

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 50
mg/ml

ABPE pudele N1

Limited,
Lielbritanija

sukli.
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72 11-0085 |[Rolpryna SR 2 mg Ropinirolum 2mg KRKA, d.d., SK/H/0117/001/IB/|IA B.I1.b.4 z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
prolonged-release OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 003 (tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
tablets, Prolonged- blisteris N21; N28; |Slovénija
release tablets, 2 mg N42; N84
73 11-0086 |Rolpryna SR 4 mg Ropinirolum 4mg KRKA, d.d., SK/H/0117/002/1B/|1A B.IL.b.4 z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
prolonged-release OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 003 (tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
tablets, Prolonged- blisteris N21; N28; |Slovénija
release tablets, 4 mg N42; N84
74 11-0087 |Rolpryna SR 8 mg Ropinirolum 8 mg KRKA, d.d., SK/H/0117/003/1B/|1A B.I1.b.4 z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
prolonged-release OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 003 (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
tablets, Prolonged- blisteris N21; N28; |Slovénija
release tablets, 8 mg N42; N84
75 12-0076 |Ropodrin 2 mg Ropinirolum 2 mg ABPE pudele [Egis DE/H/2132/001/IB/|IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals |009 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 2  |PLC, Ungarija laika datiem)
release tablets, 2 mg mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420; N14
76 12-0077 |Ropodrin 3 mg Ropinirolum 3 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/002/IB/|IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals [009 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija laika datiem)

release tablets, 3 mg

N42; N56; N84; N7;
N420; N14; 3 mg
ABPE pudele N21;
N28; N30; N42;
N56; N84
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77 12-0078 [Ropodrin 4 mg Ropinirolum 4 mg ABPE pudele |Egis DE/H/2132/003/IB/|IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals [009 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 4  |PLC, Ungarija laika datiem)
release tablets, 4 mg mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420; N14
78 12-0079 |Ropodrin 8 mg Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/004/1B/|IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals [009 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija laika datiem)
release tablets, 8 mg N42; N56; N84; N7;
N420; N14; 8 mg
ABPE pudele N21;
N28; N30; N42;
N56; N84
79 10-0436 |[Septolete plus 10 mg/2 |Benzocainum, 30 ml ABPE pudele |KRKA, d.d., 10-0436/1A/002 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/ml oromucosal Cetylpyridinii N1 Novo mesto, produkta testa procedura. Nelielas izmainas apstiprinataja
spray, Oromucosal chloridum Slovénija gatava produkta testa metode.
spray, 10 mg/2 mg/ml
80 10-0026 [Sidretella 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,]0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/001/IA/]TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija 010 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas pasnieka
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris nosaukums Portugal€. Bija: Sanofi-Aventis - Produtos
mg/3 mg N21; N63; N126; Farmaceuticos, Lda; biis: Sanofi - Produtos Farmaceuticos,
N273; N42 Lda.
81 10-0028 [Sidretella 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,|0,03 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/002/IA/]IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija 010 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipaSnieka

coated tablets, 0,03
mg/3 mg

alumitnija blisteris
N21; N63; N126;
N273; N42

nosaukums Portugal@. Bija: Sanofi-Aventis - Produtos
Farmaceuticos, Lda; biis: Sanofi - Produtos Farmaceuticos,
Lda.
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82 02-0263 |Simvalimit 20 mg Simvastatinum 20 mg Blisteris N30 [AS Grindeks, 02-0263/1A/002/G [IA B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
apvalkotas tabletes, Latvija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
Coated tablets, 20 mg procesa izmainas . Gatava produkta razoSanas procesa
optimizésana.; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
83 09-0252 |Sodium chloride Kabi  [Natrii chloridum |45 mg/5 ml ZBPE [Fresenius Kabi  |ES/H/0135/001/IA/[IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
0,9 % solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |004/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

parenteral use, Solvent
for parenteral use, 9
mg/ml

180 mg/20 ml ZBPE
ampula N20; 90
mg/10 ml ZBPE
ampula N20; N50

Polija

izmainas Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary Kft., Lajos
u. 48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; biis: Fresenius Kabi
Hungary Kft., Szepvolgyi ut 6. I1l em., H-1025 Budapest,
Ungarija.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida
sertifikats.; IA A.4 Aktivas vielas raZo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja
vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklautas
izmainas. Mainas aktivas vielas natrija hlorida razotaja
adrese.; 1A B.I11.1.al Jauna 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 iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida
sertifikats.
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84 03-0243 |Somatuline Autogel 120 [Lanreotidum 120 mg Pilnslirce Ipsen Pharma, 03-0243/1A/001/G [IA A.5.b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
mg solution for injection N1 Francija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas ; IA
in pre-filled syringe, A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
Solution for injection in iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas
pre-filled syringe, 120
mg

85 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Pilnslirce N1 [Ipsen Pharma, 03-0241/1A/001/G [IA A.5.b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
mg solution for injection Francija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas ; IA
in pre-filled syringe, A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
Solution for injection in iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas
pre-filled syringe, 60 mg

86 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Pilnslirce N1 |Ipsen Pharma, 03-0242/1A/001/G [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
mg solution for injection Francija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas ; 1A
in pre-filled syringe, A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
Solution for injection in iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas
pre-filled syringe, 90 mg

87 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg ([Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, 00-1008/1A/002 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

powder and solvent for
suspension for
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, $lirce un 2
adatas N1; N2; N6

Francija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas
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88 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml [Azithromycinum |400 mg/20 ml ABPE|Teva Pharma 94-0230/1B/0003/G|IB B.I1.b.3.f Nelielas izmainas iekskigai lietoSanai
powder for oral pudele N1 B.V., Niderlande paredzeta Gideni saturoSa Skiduma razoSanas procesa ; IB
suspension, Powder for B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
oral suspension, 100 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
mg/5 ml laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana.

Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.a.3b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Grupa iek]auta izmaina.

89 00-0864 |Sumamed forte 200 Azithromycinum  [1,5 g/37,5 ml ABPE |Teva Pharma 00-0864/1B/0003/G|IB B.I1.b.3.f Nelielas izmainas iekskigai lieto$anai
mg/5 ml powder for oral pudele N1; 1,2 g/30 |B.V., Niderlande paredzgta tdeni saturoSa $kiduma razo$anas procesa ; IB
suspension, Powder for ml ABPE pudele B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
oral suspension, 200 N1; 600 mg/15 ml ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
mg/5 ml ABPE pudele N1 laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana.

Grupa icklauta izmaina.; IB B.Il.a.3b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Grupa iek]auta izmaina.

90 10-0059 |Visannette 2 mg tablets, |Dienogestum 2 mg PVH/PVDH  [Bayer Pharma NL/H/1569/001/1A |IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.

Tablets, 2 mg

aluminija blisteris
N28; N84; N168

AG, Vacija

/014

Bija:G0O3D(ATK); Biis:GO3DBOS(ATK).
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91 94-0179 |Voltaren Emulgel 1,16 [Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland ]94-0179/1B/001/G (1A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
% gel, Gel, 1,16 % diethylaminum tiba N1; 100 g Oy, Somija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

Flakons ar sadalitaju
N1; 100 g Laminéta
aluminija tibina N1;
20 g Aluminija tiiba
N1; 20 g Lamingta
aluminija tibina N1;
150 g Lamingta
aluminija tibina N1;
50 g Laminéta
aluminija tibina N1;
150 g Flakons ar
sadalitaju N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
150 g Aluminija
tibaN1;20 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 50 g Flakons ar
sadalitaju N1

; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma dg] ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IB B.II.d.1.g Specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana(iznemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma
vai kvalitates apsvéruma dél ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
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92

03-0177

Voluven 6 % solution
for infusion, Solution for
infusion, 6 %

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

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

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

03-0177/1A/003/G

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Iepakojuma piegadataja pievienosana.; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. Iepakojuma
piegadataja pievienosana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. Iepakojuma
piegadataja pievienosana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. [epakojuma piegadataja pievienosana.

93

02-0269

Zeldox 40 mg capsules,
Capsules, 40 mg

Ziprasidonum

40 mg Blisteris N14;
N20; N30; N50;
N56; N100; N60; 40
mg Poliméra
pudelite N100

Pfizer Limited,
Lielbritanija

02-0269/1B/003

IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

32



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
94 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Blisteris N14; [Pfizer Limited, ]02-0270/1A/003 IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Capsules, 60 mg N20; N30; N50; Lielbritanija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
N56; N100; N60; 60 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
mg Poliméra palielinats s€rijas apjoms.
pudelite N100
95 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, [Ziprasidonum 80 mg Poliméra Pfizer Limited, |02-0271/IA/003 IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Capsules, 80 mg pudelite N100; 80  [Lielbritanija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
mg Blisteris N14; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N20; N30; N50; palielinats s€rijas apjoms.
N56; N100; N60
96 04-0287 |Zyvoxid 100 mg/5 ml  |Linezolidum 100 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA]04-0287/1A/002 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

granules for oral

suspension, Granules for

oral suspension, 100
mg/5 ml

pudelite N1; N5;
N10

EEIG,
Lielbritanija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.
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97 04-0286 |Zyvoxid 600 mg film-  [Linezolidum 600 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|04-0286/1A/002 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |EEIG, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 600 mg N30; N50; N60; Lielbritanija Mainas razotaja nosaukums.
N100; N200
(20x10); N100
(20x5); N50 (10x5);
N100 (10x10); 600
mg ABPE pudele
N10; N14; N20;
N24; N30; N50;
N60; N70 (14x5);
N100; N140
(14x10); N200
(20x10); N50
(10x5); N100
(10x10); N100
(20x5)
98 11-0259 |Dolmen 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg Al/PE pacina [Menarini ES/H/0101/005/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta apak$punkta
for oral solution, N2; N4; N10; N20; |International 6.6 pievienots noradijums ,,Neizlietotas zales vai izlietotie
Granules for oral N30; N40; N50; Operations materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam" saskana ar
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A., pienemtajam standartformam. Svitrota informacija par zalu
Luksemburga stiprumu 12.5 mg (izslégts no Zalu registra).
99 11-0261 |Ketesse 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg Al/PE pacina [Menarini ES/H/0100/005/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta apak$punkta
for oral solution, N2; N4; N10; N20; |International 6.6 pievienots noradijums ,,Neizlietotas zales vai izlietotie
Granules for oral N30; N40; N50; Operations materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam" saskana ar
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A., pienemtajam standartformam. Svitrota informacija par zalu
Luksemburga stiprumu 12.5 mg (izslégts no Zalu registra).
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100

13-0191

Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Billev 40
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 40 mg/12,5 mg

Telmisartanum,
Hydrochlorothiazid
um

40 mg/12,5 mg
OPAVJ/AI/PE/desikant
s/Al blisteris N10;
N14; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; 40
mg/12,5 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

Billev Pharma
Aps, Danija

DK/H/2176/001/D
C/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 2. punkta tiek
labots aktivas vielas hidrohlortiazida daudzums uz 25 mg.
Labojums attiecas uz Telmisartan/Hydrochlorothiazide
Billev 80 mg/25 mg tabletem.

101

13-0192

Telmisartan/Hydrochlor
othiazide Billev 80
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 80 mg/12,5 mg

Telmisartanum,
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg
OPAVJ/AI/PE/desikant
s/Al blisteris N10;
N14; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; 80
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90;
N98

Billev Pharma
Aps, Danija

DK/H/2176/002/D
C/

0. Bezmaksas klidu labojums. Zalu apraksta 2. punkta tiek
labots aktivas vielas hidrohlortiazida daudzums uz 25 mg.
Labojums attiecas uz Telmisartan/Hydrochlorothiazide
Billev 80 mg/25 mg tabletem.
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102

13-0193

Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Billev 80
mg/25 mg tablets,
Tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum,
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/25 mg
OPAVJ/AI/PE/desikant
s/Al blisteris N10;
N14; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; 80 mg/25
mg OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

Billev Pharma
Aps, Danija

DK/H/2176/003/D

C/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 2. punkta tiek
labots aktivas vielas hidrohlortiazida daudzums uz 25 mg.
Labojums attiecas uz Telmisartan/Hydrochlorothiazide
Billev 80 mg/25 mg tabletem.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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