Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu
forma, stiprums/
koncentracija

Resistracii
Aktivas vielas Informacija par egl§ rz_lcljas Procediiras . L
apliectbas Izmainu biitiba

nosaukums iepakojumu . numurs
Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0354 |Spirix 100 mg tablets, [Spironolactonum 100 mg Plastmasas |[Nycomed SEFA |99- IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
Tablets, 100 mg konteiners N20; N60|AS, Igaunija 0354/1A/013/G |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija:Nycomed Danmark
ApS, Adelgade 18, Hobro, DK 9500, Danija; biis: Takeda
Pharma A/S, Apotekerstien 9, Hobro, DK 9500, Danija.; IA
A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.Mainas razotaja
nosaukums. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, Polva, EE
— 63308, Igaunija; bus: Takeda Pharma AS, Jaama 55B,
Polva, EE — 63308, Igaunija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma

Reg.

Nr.p.k.
numurs

un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums.
Bija:Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Roskilde, DK —
4000 , Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
Roskilde, DK — 4000 , Danija.

2 99-0353 |Spirix 50 mg tablets, Spironolactonum |50 mg Plastmasas  |Nycomed SEFA ]99- IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Tablets, 50 mg konteiners N20; N60 |AS, lgaunija 0353/IA/012/G |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija:Nycomed Danmark
ApS, Adelgade 18, Hobro, DK 9500, Danija; biis: Takeda
Pharma A/S, Apotekerstien 9, Hobro, DK 9500, Danija.; A
A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.Mainas razotaja
nosaukums. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, Polva, EE
— 63308, Igaunija; bus: Takeda Pharma AS, Jaama 55B,
Polva, EE — 63308, Igaunija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums.
Bija:Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Roskilde, DK —
4000 , Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
Roskilde, DK — 4000 , Danija.
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3 99-0352

Spirix 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Spironolactonum

25 mg Plastmasas
konteiners N20; N60

Nycomed SEFA
AS, lgaunija

99-
0352/1A/011/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija:Nycomed Danmark
ApS, Adelgade 18, Hobro, DK 9500, Danija; biis: Takeda
Pharma A/S, Apotekerstien 9, Hobro, DK 9500, Danija.; IA
A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.Mainas razotaja
nosaukums. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, Polva, EE
— 63308, Igaunija; bus: Takeda Pharma AS, Jaama 55B,
Polva, EE — 63308, Igaunija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotdja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas raZotaja nosaukums.
Bija:Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Roskilde, DK —
4000 , Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
Roskilde, DK — 4000 , Danija.

4 02-0157

Calcigran Sine 500 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg

Calcium

500 mg Poliméra
traucins N30; N60;
N100

Nycomed SEFA
AS, lgaunija

02-
0157/1A/010/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums. Bija: Nycomed Pharma AS,
Drammensveien 852, Asker, NO-1372, Norvégija; bus:
Takeda Nycomed AS, Drammensveien 852, Asker, NO-
1372, Norvegija; IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotdja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta
izmaina.Mainas razotaja nosaukums. Bija:Nycomed SEFA
AS, Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija; bus: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija.
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5 04-0235 |Fluconazol Nycomed Fluconazolum 150 mg PVH/AI Nycomed SEFA |04- IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
150 mg capsules, hard, blisteris N1; N2 AS, lgaunija 0235/1A/017/G  |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmaipas.
Capsules, hard, 150 mg Mainas razotdja nosaukums. Bija:Nycomed Danmark ApS,

Langebjerg 1, Roskilde, DK — 4000 , Danija; biis: Takeda
Pharma A/S, Langebjerg 1, Roskilde, DK — 4000 , Danija.;
IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
Polva, EE — 63308, Igaunija; biis: Takeda Pharma AS,
Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija.

6 02-0156 |lbumetin 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg ABPE Nycomed SEFA [02- IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- pudele N100; 400 |AS, lgaunija 0156/IA/015/G |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 400 mg mg Blisteris N10 Mainas razotdja nosaukums. Bija:Nycomed Danmark ApS,

Langebjerg 1, Roskilde, DK — 4000 , Danija; biis: Takeda
Pharma A/S, Langebjerg 1, Roskilde, DK — 4000 , Danija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums. Bija: Nycomed Oranienburg
GmbH, Lehnitzerstr. 70-98, Oranienburg, D-16515, Vacija;
bis: Takeda GmbH, Lehnitzerstr. 70-98, Oranienburg, D-
16515, Vacija.; IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotdja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta
izmaina.Mainas razotaja nosaukums. Bija:Nycomed SEFA
AS, Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija; bus: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
7 93-0450 |lbumetin 200 mg film-  |Ibuprofenum 200 mg Plastmasas [Nycomed SEFA |93- IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- PE pudele N100; AS, lgaunija 0450/1A/014/G |un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.Mainas
coated tablets, 200 mg 200 mg Blisteris razotaja nosaukums. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
N10 Polva, EE — 63308, Igaunija; biis: Takeda Pharma AS,
Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija.; IA A.5. b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Nycomed Oranienburg GmbH,
Lehnitzerstr. 70-98, Oranienburg, D-16515, Vacija; biis:
Takeda GmbH, Lehnitzerstr. 70-98, Oranienburg, D-16515,
Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotdja nosaukums. Bija:Nycomed
Danmark ApS, Langebjerg 1, Roskilde, DK — 4000 , Danija;
biis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, Roskilde, DK —
4000 , Danija.
8 95-0006 |ACC 100 mg Acetylcysteinum  [100 mg PP tiiba N20 |Sandoz d.d., 95-0006/1A/002 |IA B.II.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
effervescent tablets, Slovénija vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Effervescent tablets, 100 Hermes Arzneimittel GmbH, Hans-Urmiller-Ring 52, 82515
mg Wolfratshausen, Vacija.
9 00-0515 |ACC 200 mg Acetylcysteinum (200 mg PP ttiba N20 |Sandoz d.d., 00-0515/1A/002 |1A B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
effervescent tablets, Slovénija vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Effervescent tablets, 200 Hermes Arzneimittel GmbH, Hans-Urmiller-Ring 52, 82515
mg Wolfratshausen, Vacija.
10 12-0228 |ActiTussin Honey & Guaifenesinum 3 ¢/150 ml Stikla McNeil Products |UK/H/4919/001/ (1B B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabaSanas laika vai
Lemon 20 mg/ml syrup, pudelite (briina) N1 |Limited, DC/1B/003 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Bija:2 gadi

Syrup, 20 mg/ml

Lielbritanija

Biis:3 gadi
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11 06-0249 |Albumin Baxter 200 g/l [Albuminum 20 g/100 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/002/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum N1; 10 g/50 ml Austrija 1A/023/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, Flakons N1 neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
200 g/l AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
12 06-0248 |Albumin Baxter 50 g/l [Albuminum 25 g/500 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/001/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum N1; 12,5 ¢g/250 ml  |Austrija 1A/023/G icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, 50 Flakons N1 neietekmé gatava produkta ipasibas. Procedtira
g/l AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
13 09-0107 |Albunorm 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0480/002/ [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for infusion, humanum pudelite N1; 20 Limited, 1A/014/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for infusion, g/100 ml Stikla Lielbritanija ievieSana.; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
200 g/l pudelite N1; N10; pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
10 g/50 ml Stikla izmainas neietekmé gatava produkta ipasibas
flakons N10
14 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 g/250 ml Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0480/001/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum pudelite N1; N10; |Limited, 1A/014/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, 50 25 ¢/500 ml Stikla |Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas ; IA C.I.z Izmainas zalu
g/l pudelite N1; 5 g/100 drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances
ml Stikla pudelite sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N1; N10
15 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija |Takeda GmbH, |UK/H/0699/003/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms pressurised flakons N120; N30; [Vacija 1A/040 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

inhalation, solution,
Pressurised inhalation,
solution, 160 mcg

N60; N300 (10x30);
N600 (10x60);
N1200 (10x120)

maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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16 05-0017 |Alvesco 40 micrograms |Ciclesonidum 40 mcg Aluminija  [Takeda GmbH, |UK/H/0699/001/|IA C.I.z [zmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
pressurised inhalation, flakons N120; N30; [Vacija 1A/040 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
solution, Pressurised N60 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
inhalation, solution, 40 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
mcg paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

17 05-0018 |Alvesco 80 micrograms |Ciclesonidum 80 mcg Aluminija |Takeda GmbH, [UK/H/0699/002/|1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
pressurised inhalation, flakons N120; N30; [Vacija 1A/040 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
solution, Pressurised N60 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
inhalation, solution, 80 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
mcg paredz&to zalu farmakovigilances sist€ému.

18 00-0558 |Amiokordin 200 mg Amiodaroni 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., 00-0558/1B/001 |1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Tablets, 200 mg [hydrochloridum blisteris N60 (6x10); |Novo mesto, (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizvietota testa

N30 (3x10) Slovénija procediira.; IA B.II1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra

svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Specifikacijas parametra
svitrosana.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. ;
IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Specifikacijas parametra svitrosana.;
IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Specifikacijas parametra svitroSana.
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19 07-0052 |Amlocard B 10 mg Amlodipinum 10 mg ABPE pudele |Hexal AG, Vacija [ DK/H/0964/003/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets , Tablets, 10 mg N20; N30; N50; I1A/076/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
N60; N100; N120; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N200; N250; 10 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PVH/AI blisteris razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N10; N14; N20; amlodipina besilats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N28; N30; N50; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N60; N100; N120; vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N50 (50x1); 10 mg aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
OPA/AI/PVH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
blisteris N10; N14; vielu amlodipina besilats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N20; N28; N30; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N50; N60; N100; vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N120; N50 (50x1) aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
20 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, Vacija [DK/H/0964/001/ [1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI 1A/076/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

blisteris N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1); 5
mg PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N250;
N200

razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amlodipina besilats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amlodipina besilats.; A 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. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
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21 05-0170 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Sandoz d.d., 05-0170/1A/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg Acidum Al/Al blisteris N10; |Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
dispersible/orodispersibl |clavulanicum N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
e tablets, Dispersible vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets; orodispersible razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tablets, 500 mg/125 mg amoksicilina trihidratu.

22 05-0171 |Amoksiklav 875 mg/125 [Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Sandoz d.d., 05-0171/1A/001 |1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg Acidum Al/Al blisteris N10; [Sloveénija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
dispersible/orodispersibl [clavulanicum N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
e tablets, Dispersible vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets; orodispersible razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tablets, 875 mg/125 mg amoksicilina trihidratu.

23 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland [99- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0781/IA/0002 |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
10 mg metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs

gatava produkta specifikacijai.

24 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland [99- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0781/1B/0006 |(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veikta testa
10 mg procediiras aizstasana.

25 99-0781 |Anafranil 10 mg coated |Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland |99- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Coated tablets, |hydrochloridum Oy, Somija 0781/1B/0005  |(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veikta testa
10 mg procediiras aizstasana.

26 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland [99- IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0781/IA/0004  |noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
10 mg stingraki specifikacijas ierobezojumi galaprodukta

specifikacijai.

27 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland [99- IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

tablets, Coated tablets,
10 mg

hydrochloridum

Oy, Somija

0781/1B/0007

(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veikta testa
procediiras aizstasana.
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28 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland [99- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0781/IA/0001  |no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
10 mg parametra svitrosana). Tie svitrots nebitisks specifikacijas
parametrs no gatava produkta specifikacijas.; IA B.II.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa icklauta izmaina. Tiek svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs.; IA B.I1.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Grupa icklauta izmaina. Tiek svitrots nebiitisks specifkacijas
parametrs.
29 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland [99- IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0781/IA/0003  [noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
10 mg stingraki specifikacijas ierobezojumi galaprodukta
specifikacijai.
30 97-0406 |Anafranil 25 mg coated [Clomipramini 25 mg Blisteris N30 [Novartis Finland |97- IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0406/IA/0004  [noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
25 mg stingraki specifikacijas ierobezojumi galaprodukta
specifikacijai.
31 97-0406 |Anafranil 25 mg coated [Clomipramini 25 mg Blisteris N30 [Novartis Finland |97- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0406/1A/0003  |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
25 mg metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
gatava produkta specifikacijai.
32 97-0406 |Anafranil 25 mg coated |Clomipramini 25 mg Blisteris N30 [Novartis Finland |97- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

tablets, Coated tablets,
25 mg

hydrochloridum

Oy, Somija

0406/1B/0007

(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek veikta testa
procediras aizstasana.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 97-0406 |Anafranil 25 mg coated [Clomipramini 25 mg Blisteris N30 [Novartis Finland |97- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0406/1A/0002 |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
25 mg metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.; IA
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.
34 97-0406 |Anafranil 25 mg coated |Clomipramini 25 mg Blisteris N30 [Novartis Finland |97- IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0406/1B/0006  |(tostarp aizstaSana vai pievieno§ana). Tiek veikta testa
25 mg procediiras aizstasana.
35 97-0406 |Anafranil 25 mg coated Clomipramini 25 mg Blisteris N30 [Novartis Finland |97- IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0406/IA/0005  |[noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
25 mg stingraki specifikacijas ierobezojumi galaprodukta
specifikacijai.
36 97-0406 |Anafranil 25 mg coated Clomipramini 25 mg Blisteris N30 [Novartis Finland |97- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroana
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija 0406/IA/0001  |no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
25 mg parametra svitrosana). Tie svitrots nebiitisks specifikacijas
parametrs no gatava produkta specifikacijas.; IA B.Il.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs.; IA B.I1.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs.
37 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland [99- IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
sustained release tablets, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 0782/IA/0003  |noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
Sustained release blisteris N20 (2x10); stingraki specifikacijas ierobezojumi galaprodukta
tablets, 75 mg 75 mg PVH/AI specifikacijai.

blisteris N20 (2x10)
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38 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland |99- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
sustained release tablets, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 0782/1A/0002  |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Sustained release blisteris N20 (2x10); metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
tablets, 75 mg 75 mg PVH/AI gatava produkta specifikacijai.
blisteris N20 (2x10)
39 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland [99- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
sustained release tablets, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 0782/1B/0004  |(tostarp aizstaSana vai pievieno§ana). Tiek veikta testa
Sustained release blisteris N20 (2x10); procediiras aizstasana.
tablets, 75 mg 75 mg PVH/AI
blisteris N20 (2x10)
40 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland [99- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
sustained release tablets, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 0782/IB/0005  |(tostarp aizstaSana vai pievieno§ana). Tiek veikta testa
Sustained release blisteris N20 (2x10); procediiras aizstaSana.
tablets, 75 mg 75 mg PVH/AI
blisteris N20 (2x10)
41 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland [99- IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
sustained release tablets, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 0782/1A/0001 |no gatava produkta specifikacijas (piemé&ram, novecojusa
Sustained release blisteris N20 (2x10); parametra svitroSana). Tiek svitrots nebiitisks specifikacijas
tablets, 75 mg 75 mg PVH/AI parametrs no gatava produkta specifikacijas.; IA B.I.d.1.d
blisteris N20 (2x10) Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots nebtitisks
specifikacijas parametrs.; IA B.I1.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs.
42 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland |99- IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
sustained release tablets, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 0782/IB/0006  |(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veikta testa
Sustained release blisteris N20 (2x10); procediiras aizstasana.
tablets, 75 mg 75 mg PVH/AI

blisteris N20 (2x10)
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43 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |[Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002/|IA C.I.z [zmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |IA/011 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
capsules, 10 mg/75 mg [acetylsalicylicum |blisteris N7; N10; |S.A., Polija ievieSana.
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100
44 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |IA/011 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
capsules, 5 mg/75 mg [acetylsalicylicum |blisteris N7; N10; |S.A., Polija ievieSana.
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100
45 09-0372 |Bicalutamide Accord 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1154/001/ [TA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
mg tablets, Film-coated aluminija blisteris  |Healthcare 1A/013 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
tablets, 50 mg N28; N14; N20; Limited, lictoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem
N30; N60; N84; Lielbritanija ickskigai lictosanai
N90; N98; N100
46 11-0211 [Bicalutamide Kabi 50 |[Bicalutamidum 50 mg PVH/AI Fresenius Kabi UK/H/3973/001/ [IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg film-coated tablets, blisteris N14 (1 x Oncology Plc., 1B/005 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
Film-coated tablets, 50 14); N28 (2 x 14); |Lielbritanija

mg

N30 (3 x 10); N50
(5 x10); N56 (4 x

14); N60 (6 x 10);

N90 (9 x10); N100
(10 x 10}
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2 3 4 5 6 7 8
47 10-0340 [Calcigran Forte Extra D [Calcium, 500 mg/800 1U Nycomed Pharma |SE/H/0126/005/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
500 mg/800 1U Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N20; |AS, Norvégija AJ079/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
chewable tablets, N30; N50; N60; SE/H/xxxx/IA/140/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

Chewable tablets, 500

mg/800 1U

N90; N100; N120;
N168; N180; 500
mg/800 1U
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x 1);
N56; N84; N112;
N140; N168

nosaukuma maina Vacija bija: Nycomed GmbH, Vacija;
biis: Takeda GmbH, Vacija. Danija bija: Nycomed Danmark
Aps, Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Danija. Igaunija bija:
Nycomed SEFA AS, Igaunija; biis: Takeda Pharma AS,
Igaunija. Spanija bija: Nycomed Pharma S.A., Spanija; bs:
Takeda Farmaceutica Espana S.A., Spanija. Somija bija: Oy
Leiras Finland Ab, Somija; biis: Oy Leiras Takeda
Pharmaceuticals Ab, Somija. Francija bija: Nycomed France
S.A.S, Farncija; biis: Takeda France S.A.S., Francija.
Ungarija bija: NYCOMED Pharma Kft.; biis: Takeda
Pharma Kft. Cehijas republika, Latvija, Lietuva, Norvégija,
Rumanija un Zviedrija bija: Nycomed Pharma AS,
Drammensveien 852, Postbox 205, 1372 Asker, Norvégija;
bis: Takeda Nycomed AS, Drammensveien 852, Postbox
205, 1372 Asker, Norvégija; Polija bija: Nycomed Pharma
Sp.z.0.0., Polija; biis: Takeda Pharma Sp.z.0.0., Polija;
Slovakija bija: Takeda & Nycomed s.r.o, Slovakija; biis:
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0., Slovakija ; IA A.5.
a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Par sé€rijas
izlaidi atbildigo raZotaju nosaukumu maina bija: Nycomed
SEFA AS, Jaama 55B 63308, Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B 63308, Polva, lgaunija. Bija:
Nycomed Pharma AS, Drammensveien 852, Postbox 205,
1372 Asker, Norvégija; bus: Takeda Nycomed AS,
Drammensveien 852, Postbox 205, 1372 Asker, Norvégija
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48 10-0340 [Calcigran Forte Extra D [Calcium, 500 mg/800 1U Nycomed Pharma |SE/H/0126/005/1 (IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
500 mg/800 1U Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N20; |AS, Norvégija B/081 mainas: Mainas Niderlandg no Calci-Chew D3 500 mg/800
chewable tablets, N30; N50; N60; |.E. orange uz Tacal D3 500mg/800 I.E. sinaasappel
Chewable tablets, 500 N90; N100; N120;
mg/800 U N168; N180; 500
mg/800 1U
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x 1);
N56; N84; N112;
N140; N168
49 10-0061 [Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed Pharma [SE/H/0126/003/I|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
500 mg/400 1U film- Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N20; [AS, Norvégija B/082 mainas: Mainas Zviedrija no Calci-D3 Citron uz Calciflex-
coated tablets, Film- N30; N50; N60; D3 Citron
coated tablets, 500 N90; N100; N120;
mg/400 1U N180; N250
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1 2 3 4 5 6 7 8
50 10-0061 [Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/003/I [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
500 mg/400 1U film- Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N20; [AS, Norvégija AJ080/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka
coated tablets, Film- N30; N50; N60; nosaukuma maina Vacija bija: Nycomed GmbH, Vacija;
coated tablets, 500 N90; N100; N120; bus: Takeda GmbH, Vacija. Danija bija: Nycomed Danmark
mg/400 1U N180; N250 Aps, Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Danija. Igaunija bija:

Nycomed SEFA AS, Igaunija; biis: Takeda Pharma AS,
Igaunija. Somija bija: Oy Leiras Finland Ab, Somija; bis:
Oy Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab, Somija. Latvija,
Lietuva, Norvégija un Zviedrija bija: Nycomed Pharma AS,
Drammensveien 852, Postbox 205, 1372 Asker, Norvégija;
bis: Takeda Nycomed AS, Drammensveien 852, Postbox
205, 1372 Asker, Norvégija; Polija bija: Nycomed Pharma
Sp.z.0.0., Polija; biis: Takeda Pharma Sp.z.0.0., Polija ; IA
A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Par s€rijas
izlaidi atbildigo raZotaju nosaukumu maina bija: Nycomed
GmbH, Lehnitzstr. 70-98, DE-16515 Oranienburg, Vacija;
bis: Takeda GmbH, Lehnitzstr. 70-98, DE-16515
Oranienburg, Vacija. Bija: Nycomed Danmark ApS,
Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija; bus: Takeda
Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde. Bija:
Nycomed SEFA AS, Jaama 55B 63308, Polva, lgaunija;
bis: Takeda Pharma AS, Jaama 55B 63308, Polva, Igaunija.

51 05-0055 |Calcigran Forte Mint Calcium, 500 mg/400 1U Nycomed Pharma [SE/H/0412/001/I|{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
500 mg/400 1U Cholecalciferolum |ABPE traucins N60; |AS, Norvégija B/026 mainas: Mainas Niderland€ no Calci-Chew D3 500 mg/400
chewable tablets, N20; N30; N50; I.E. munt uz Tacal D3 500mg/400 I.E munt
Chewable tablets, 500 N90; N100; N120;
mg/400 IU N180
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52 05-0055 |Calcigran Forte Mint Calcium, 500 mg/400 1U Nycomed Pharma |SE/H/0412/001/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
500 mg/400 1U Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N60; |AS, Norvegija AJ025/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
chewable tablets, N20; N30; N50; SE/H/xxxx/IA/140/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

Chewable tablets, 500
mg/400 1U

N90; N100; N120;
N180

nosaukuma maina Vacija bija: Nycomed GmbH, Vacija;
biis: Takeda GmbH, Vacija. Danija bija: Nycomed Danmark
Aps, Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Danija. Igaunija bija:
Nycomed SEFA AS, Igaunija; biis: Takeda Pharma AS,
Igaunija. Spanija bija: Nycomed Pharma S.A., Spanija; bs:
Takeda Farmaceutica Espana S.A., Spanija. Somija bija: Oy
Leiras Finland Ab, Somija; biis: Oy Leiras Takeda
Pharmaceuticals Ab, Somija. Francija bija: Nycomed France
S.A.S, Farncija; biis: Takeda France S.A.S., Francija.
Ungarija bija: NYCOMED Pharma Kft.; biis: Takeda
Pharma Kft. Cehijas republika, Latvija, Lietuva, Norvégija,
Rumanija un Zviedrija bija: Nycomed Pharma AS,
Drammensveien 852, Postbox 205, 1372 Asker, Norvégija;
bis: Takeda Nycomed AS, Drammensveien 852, Postbox
205, 1372 Asker, Norvégija; Polija bija: Nycomed Pharma
Sp.z.0.0., Polija; biis: Takeda Pharma Sp.z.0.0., Polija;
Slovakija bija: Takeda & Nycomed s.r.o, Slovakija; biis:
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0., Slovakija ; IA A.5.
a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Par sé€rijas
izlaidi atbildigo raZotaju nosaukumu maina bija: Nycomed
SEFA AS, Jaama 55B 63308, Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B 63308, Polva, lgaunija. Bija:
Nycomed Pharma AS, Drammensveien 852, Postbox 205,
1372 Asker, Norvégija; bus: Takeda Nycomed AS,
Drammensveien 852, Postbox 205, 1372 Asker, Norvégija

16




Izmainas Latvijas Zalu registra
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53 12-0282 |Candesartan Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/2978/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
cilexetil/Hydrochlorothi [cilexetilum, Al/Al blisteris N7;  |B.V., Niderlande [DC/IB/002 nosaukuma maina Belgija. Bija:Co-Candecilteva Bis:Co-
azide Teva 16 mg/12,5 [Hydrochlorothiazid|N14; N15; N28; Candesartan Teva
mg tablets, Tablets, 16 |um N30; N50; N56;
mg/12,5 mg N90; N98; N100;
N300; N28 (28x1);
N50 (50x1); N56
(56x1); N98 (98x1)
54 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/002/ |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Actavis 16 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |IA/012 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
tablets, Tablets, 16 Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
mg/12,5 mg um N7; N14; N28; N30; palielinats s€rijas apjoms.
N56; N70; N9O;
N98; N100
55 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/001/ [TA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Actavis 8 mg/12,5 mg |cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |IA/012 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
mg/12,5 mg um N7; N14; N28; N30; palielinats s€rijas apjoms.
N56; N70; N9O;
N98; N100
56 12-0017 |[Carzan 16 mg tablets, Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/003/ [TA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/008/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90O;
N98

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Briihlstrasse 4,
Zofingen, Sveice.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako3anas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Arena
Pharmaceuticals GmbH, Untere Brihlstrasse 4, Zofingen,
Sveice.
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57 12-0018 [Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/004/ |IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija 1A/008/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
N7; N14; N28; N30; Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Briihlstrasse 4,
N56; N70; N9O; Zofingen, Sveice.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
N98 vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Arena
Pharmaceuticals GmbH, Untere Brihlstrasse 4, Zofingen,
Sveice.
58 12-0015 |Carzan 4 mg tablets, Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/001/ [TA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/008/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepako$anas vieta
N7; N14; N28; N30; Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brihlstrasse 4,
N56; N70; N9O; Zofingen, Sveice.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
N98 vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Arena
Pharmaceuticals GmbH, Untere Brihlstrasse 4, Zofingen,
Sveice.
59 12-0016 [Carzan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/002/ |IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/008/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepako$anas vieta
N7; N14; N28; N30; Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brihlstrasse 4,
N56; N70; N9O; Zofingen, Sveice.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako3anas
N98 vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Arena
Pharmaceuticals GmbH, Untere Brihlstrasse 4, Zofingen,
Sveice.
60 12-0020 |Carzan HCT 16 mg/12,5|Candesartanum 16 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/002/ |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetilum, PVH/PVDH Cehija 1A/007/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepako$anas vieta

mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

alumtnija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N9O;
N98

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brihlstrasse 4,
Zofingen, Sveice. ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoganas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Arena
Pharmaceuticals GmbH, Untere Brihlstrasse 4, Zofingen,
Sveice.
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61 12-0019 [Carzan HCT 8 mg/12,5 |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/001/ |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum, PVH/PVDH Cehija I1A/007/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Briihlstrasse 4,
um N7; N14; N28; N30; Zofingen, Sveice. ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
N56; N70; N90O; vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
N98 Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Arena
Pharmaceuticals GmbH, Untere Brihlstrasse 4, Zofingen,
Sveice. .
62 08-0388 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 1000 mg/1 vial Fresenius Kabi  |PT/H/0186/002/1|IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Kabi 1000 mg powder Stikla flakons N1;  |Polska Sp. z 0.0., |B/005 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
for solution for N10 Polija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
injection, Powder for palielinats s€rijas apjoms.
solution for injection,
1000 mg
63 08-0389 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 2000 mg Stikla Fresenius Kabi PT/H/0186/003/11B B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Kabi 2000 mg powder pudelite N1; N10 Polska Sp.z.0.0., |B/005 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém

for solution for injection
or infusion, Powder for

solution for injection or
infusion, 2000 mg

Polija

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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64 01-0421 |Cipramil 20 mg film- Citalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Danija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N28 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0015/002) citalopramam. Ieklauts bridinajums
par slégta kakta glaukomu; papildinata mijiedarbiba ar
cimetidinu un metoprololu; papildinatas blakusparadibas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

65 98-0785 |Climen coated tablets, |Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Pharma 98-0785/1A/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Coated tablets, Cyproteroni acetas |blisteris N21 AG, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola
valerats.
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66 03-0360 |Coryol 12,5 mg tablets, [Carvedilolum 12,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo|03-0360/1B/002 [IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 12,5 mg N30 Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FI/H /PSUR/0017/001, aktiva viela Carvediolum.
Papildinata informacija par Coryol lietosanas veidu sirds
mazspéjas pacientiem, ieklauts bridinajums par nieru
darbibas atgriezeniskiem traucgjumiem un par
tireotoksikozes simptomu maskésanas iesp&jamibu.
Atseviski izcelta farmakodinamiska un farmakinétiska
karvediola mijiedarbiba. Papildinata informacija par
blakusparadibam visas organu sistémas pec MedDRA
klasifikacijas, pievienots atsevisku blakusparadibu apraksts.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija saskanoti
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67 03-0361 |Coryol 25 mg tablets, [Carvedilolum 25 mg Blisteris N30 [KRKA d.d., Novo|03-0361/1B/002 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 25 mg Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FI/H /PSUR/0017/001, aktiva viela Carvediolum.
Papildinata informacija par Coryol lietosanas veidu sirds
mazspéjas pacientiem, ieklauts bridinajums par nieru
darbibas atgriezeniskiem traucgjumiem un par
tireotoksikozes simptomu maskésanas iesp&jamibu.
Atseviski izcelta farmakodinamiska un farmakinétiska
karvediola mijiedarbiba. Papildinata informacija par
blakusparadibam visas organu sistémas pec MedDRA
klasifikacijas, pievienots atsevisku blakusparadibu apraksts.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija saskanoti
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68 03-0359 |Coryol 6,25 mg tablets, [Carvedilolum 6,25 mg Blisteris KRKA d.d., Novo|03-0359/1B/002 (IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,

Tablets, 6,25 mg N30 Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
FI/H /PSUR/0017/001 ) aktiva viela Carvediolum.
Papildinata informacija par Coryol lietosanas veidu sirds
mazspéjas pacientiem, ieklauts bridinajums par nieru
darbibas atgriezeniskiem traucg€jumiem un par
tireotoksikozes simptomu maské&sanas iesp&ju. Atseviski
izcelta farmakodinamiska un farmakingtiska karvediola
mijiedarbiba. Papildinatas blakusparadibas visas MedDRA
organu sistémas, pievienots atsevisku blakusparadibu
apraksts. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksta un
lietosanas instrukcija saskanoti.

69 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 159 LEO Pharma A/S, [DK/H/0279/001/|IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum | Aluminija/epoksifen |Danija 1B/045 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
ointment, Ointment, 50 ola tubina N1; 60 g zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
micrograms/0,5 mg/g Aluminija/epoksifen plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

ola tubina N1; 120 g 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
Aluminija/epoksifen RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma

ola tubinaN1;3 g informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
Aluminija/epoksifen procediiru DK/W/ 0027/pdWs/001. Pievienota informacija
ola tibina N1; 30 g par kltniskajiem p&tijumiem ar bérniem no 12 lidz 17
Aluminija/epoksifen gadiem apaksSpunktos 4.2, 4.8 un 5.1. Veikta zalu apraksta
ola tibina N1; 100 g papildinasana atbilstosi vadlinijai Excipients in the label and
Aluminija/epoksifen package leaflet of medicinal products for human use

ola tiibina N1 attieciba uz paligvielu butilétu hidroksitoluolu (E321).

LietoSanas instrukcija nav jasaskano.
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70 03-0034 |Dalacin 100 mg Vaginal [Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe MA|03-0034/IA/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Ovule, Vaginal ovule, Kontiiriepakojums  [EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
100 mg N3 Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina fosfats.
71 98-0608 |Dalacin 20 mg/g vaginal [Clindamycinum 800 mg/40 g Tubina |Pfizer Europe MA|[98-0608/IA/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
cream, Vaginal cream, N1 EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
20 mg/g Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina fosfats.
72 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2 ml [Clindamycinum 300 mg/2 ml Pfizer Europe MA|98- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N1 EEIG, 0609/IA/002/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for i/m Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection and i/v vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 300 mg/2 ml razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klindamicina
fosfata sertifikats.; IA B.IIl.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 klindamicina fosfatu.
73 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2 ml [Clindamycinum 300 mg/2 ml Pfizer Europe MA|98-0609/IA/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N1 EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 300 mg/2 ml

Lielbritanija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina fosfats.
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74 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 ml [Clindamycinum 600 mg/4 ml Pfizer Europe MA|98- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N1 EEIG, 0610/IA/002/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for i/m Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection and i/v vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 600 mg/4 ml razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klindamicina
fosfata sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klindamicina fosfatu.
75 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 ml [Clindamycinum 600 mg/4 ml Pfizer Europe MA|98-0610/1A/001 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N1 EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for i/m Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection and i/v vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 600 mg/4 ml razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina fosfats.
76 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml Clindamycinum 300 mg/30 ml ABPE |Pfizer Europe MA|03-0466/1A/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

topical solution, Topical
solution, 10 mg/ml

pudele N1

EEIG,
Lielbritanija

sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina fosfats.
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77 10-0115 [Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1236/001/|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Limited, 1A/020/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Lielbritanija Enestia Belgium N.V., Klocknerstraat 1, Hamont-Achel,
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 3930, Belgija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N1 vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas (docetaksels)
kontroles vieta.
78 09-0375 |Duphalac Fruit 667 Lactulosum 10 g/15 ml Pacina  |Abbott AT/H/0242/001/ |TIA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
mg/ml oral solution, N1; 200,1 g/300 ml |Laboratories 1A/009/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Oral solution, 667 ABPE pudele N1; GmbH, Vacija ievieSana.
mg/ml 533,6 g/800 ml
ABPE pudele N1;
667 9/1000 ml
ABPE pudele N1;
133,4 g/200 ml
ABPE pudele N1,
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1
79 02-0303 |Epirubicin Ebewe 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Ebewe Pharma  |02-0303/1B/001 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

hydrochloridum

Stikla flakons N1;
100 mg/50 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 10 mg/5
ml Stikla flakons N1

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgeta informacija saskana ar atsauces
zaleém Farmorubicin, Pfizer (zalu apraksta 6.4. apakSpunkta
un lietoSanas instrukcijas 5.punkta iek]auta informacija par
zalém péc uzglabasanas ledusskap1).
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80 04-0302 |Factor VIl Baxter 600 |Factor VI 600 IU Stikla Baxter AG, 04-0302/1A/001 [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus neietekmé gatava produkta tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
injection, Powder and pamatlieta.
solvent for solution for
injection, 600 1U
81 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1 |Baxter AG, 02-0159/1A/003 [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
and solvent for solution [coagulationis Austrija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for infusion, Powder and [humanus (ADNr) neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
solvent for solution for pamatlieta.
infusion, 1000 U
82 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons N1  |Baxter AG, 02-0158/1A/003 |1A B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for solution for [coagulationis Austrija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infusion, Powder and humanus (ADNr) neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
solvent for solution for pamatlieta.
infusion, 500 U
83 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 ¢/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/1|IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  [Austrija AJ031/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 neietekmé gatava produkta ipasibas. Procediira
200 g/l (1x12); N1; 10 g/50 AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
ml Polietiléna plazmas pamatlieta.
maising N24 (2x12);
N24 (1x24); N1
84 01-0230 |Fromilid 125 mg/5 ml  [Clarithromycinum |25 g/60 ml Stikla KRKA d.d., Novo [01-0230/1A/001 [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

granules for oral
suspension, Granules for
oral suspension, 125
mg/5 ml

pudelite N1

Mesto, Sloveénija

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas klaritromicina
razotajs.
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85 98-0771 |Fromilid 250 mg film-  [Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., Novo [98-0771/IA/001 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Mesto, Slovénija starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
coated tablets, 250 mg N14 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas klaritromicina
razotajs.

86 98-0772 |Fromilid 500 mg film- [Clarithromycinum 500 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., Novo [98-0772/IA/001 |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 500 mg N14 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 aktivas vielas klaritromicina
razotajs.

87 04-0071 |Fromilid Uno 500 mg  [Clarithromycinum 0,5 g Blisteris N5; [KRKA d.d., Novo|04-0071/IA/001 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

modified release tablets, N7; N10; N14 Mesto, Slovénija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Modified-release tablets, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas
500 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas klaritromicina
razotajs.
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88 05-0417 |Gabapentin Nycomed [Gabapentinum 100 mg ABPE Nycomed SE/H/0424/001/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
100 mg capsules, hard, pudele N100; 100  |Danmark ApS,  |A/015 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
Capsules, hard, 100 mg mg PVH/AI blisteris |Danija nosaukuma un adreses izmainas Zviedrija. Bija: Nycomed
N100; N20 AB, Box 27264, 10253 Stockholm, Zviedrija; bus: Takeda

Pharma AB, Box 3131, 16903 Solna, Zviedrija.; IA A.5. a
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja un
sekundara iepakotaja nosaukuma maina. Bija: Nycomed
SEFA, Estonia/SEFA Plant, Jaama 55B Polva, 63308,
Igaunija; bus: Takeda Pharma AS, Estonia/SEFA Plant,
Jaama 55B Polva, 63308, Igaunija ; IA A.5. a Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa icklautas izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja un sekundara iepakotaja nosaukuma maina. Bija:
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000
Roskilde, Danija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
maina Latvija un Lietuva. Bija: Nycomed Danmark ApS,
Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma
A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija.
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89 05-0418 |Gabapentin Nycomed [Gabapentinum 300 mg ABPE Nycomed SE/H/0424/002/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
300 mg capsules, hard, pudele N100; 300 |Danmark ApS,  |A/015 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
Capsules, hard, 300 mg mg PVH/AI blisteris |Danija nosaukuma un adreses izmainas Zviedrija. Bija: Nycomed
N50; N100 AB, Box 27264, 10253 Stockholm, Zviedrija; bus: Takeda

Pharma AB, Box 3131, 16903 Solna, Zviedrija.; IA A.5. a
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja un
sekundara iepakotaja nosaukuma maina. Bija: Nycomed
SEFA, Estonia/SEFA Plant, Jaama 55B Polva, 63308,
Igaunija; bus: Takeda Pharma AS, Estonia/SEFA Plant,
Jaama 55B Polva, 63308, Igaunija ; IA A.5. a Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa icklautas izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja un sekundara iepakotaja nosaukuma maina. Bija:
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000
Roskilde, Danija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
maina Latvija un Lietuva. Bija: Nycomed Danmark ApS,
Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma
A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija.
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90

05-0419

Gabapentin Nycomed
400 mg capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum

400 mg PVH/AI
blisteris N50; N100;
400 mg ABPE
pudele N100

Nycomed
Danmark ApS,
Danija

SE/H/0424/003/1
A/015

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma un adreses izmainas Zviedrija. Bija: Nycomed
AB, Box 27264, 10253 Stockholm, Zviedrija; bus: Takeda
Pharma AB, Box 3131, 16903 Solna, Zviedrija.; IA A.5. a
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja un
sekundara iepakotaja nosaukuma maina. Bija: Nycomed
SEFA, Estonia/SEFA Plant, Jaama 55B Polva, 63308,
Igaunija; bus: Takeda Pharma AS, Estonia/SEFA Plant,
Jaama 55B Polva, 63308, Igaunija ; IA A.5. a Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa icklautas izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja un sekundara iepakotaja nosaukuma maina. Bija:
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000
Roskilde, Danija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
maina Latvija un Lietuva. Bija: Nycomed Danmark ApS,
Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma
A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija.

91

10-0657

Gammanorm 165 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
165 mg/ml

Immunoglobulinu
m humanum
normale

3300 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10; N20; 1650
mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0390/001/1
A/038

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.

92

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/001

IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Tiek veikta izmaina 3.2.P.7 moduli.
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2 3 4 5 6 7 8
93 00-0148 |Hydrea 500 mg hard Hydroxycarbamidu |500 mg Stikla Bristol-Myers 00-0148/1A/001 |[IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
capsules, Hard capsules, [m pudelite N100 Squibb izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
500 mg Gyogyszerkereske piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
delmi Kft., iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Ungarija apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
hidroksikarbamida razotaja nosaukums.
94 00-0162 |Humulin N 100 IU/ml  {Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings |00-0162/1A/002 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Lieto$anas
suspension for injection, [humanum Kartridzs N5 Limited, instrukeija tiek pievienota informacija par parstavniecibu.
Suspension for injection, Lielbritanija
100 1U/ ml
95 00-0163 |Humulin R 100 IU/ml  |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings [00-0163/IA/002 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. LictoSanas
solution for injection,  [humanum Kartridzs N5 Limited, instrukcija tiek pievienota informacija par parstavniecibu.
Solution for injection, Lielbritanija
100 IU/ml
96 09-0275 |lbuprofen-ratiopharm  |lIbuprofenum 200 mg Aluminija  [Ratiopharm DE/H/1381/001/ (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
200 mg film-coated blisteris N6; N10;  |GmbH, Vacija 1A/0013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N12; N20; N24; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 200 mg N30; N50; N100 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofens.
97 09-0276 |lbuprofen-ratiopharm  |lIbuprofenum 400 mg Aluminija  [Ratiopharm DE/H/1382/001/ (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
400 mg film-coated blisteris N6; N10;  |GmbH, Vacija 1A/0010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N12; N20; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

tablets, 400 mg

N50; N100; N250

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuproféns.
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98 05-0499 |Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 1000 1U/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003/ [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija 1A/025/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus injekciju komplekts neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
injection, Powder and N1 AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection, 1000 1U/10 ml

99 05-0497 |Immunate Baxter 250 |Factor VIII 250 1U/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/001/ [IA B.V.a.l1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija 1A/025/G ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus injekciju komplekts neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
injection, Powder and N1 AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection, 250 1U/5 ml

100 05-0498 |Immunate Baxter 500 |Factor VIII 500 1U/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/002/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija 1A/025/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus injekciju komplekts neietekmé gatava produkta ipasibas. Procedira
injection, Powder and N1 AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection, 500 1U/5 ml

101 07-0322 |Immunine Baxter 1200 [Factor 1X 1200 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija 1A/025/G ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injection {humanus neietekmé gatava produkta ipasibas. Procediira

or infusion , Powder and
solvent for solution for
injection or infusion,
1200 1U

AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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102 07-0321 |Immunine Baxter 600  [Factor 1X 600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/ [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija 1A/025/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injection [humanus neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
or infusion, Powder and AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection or infusion,
600 IU

103 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml Ketoprofenum 100 mg/2 ml Sandoz d.d., 99-0070/1B/002 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
solution for injection, Ampula N10; N50 [Slovénija Citas izmainas.. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava
Solution for injection, produkta razo$anas procesa.
100 mg/2 ml

104 12-0144 |[Klatex 500 mg Clarithromycinum 500 mg Teva Pharma UK/H/3629/001/ [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release tablet, OPAJ/AI/PVH/AI B.V., Niderlande [DC/IA/003/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

Prolonged-release
tablets, 500 mg

blisteris N5; N6; N7;
N10; N14; N20; N1;
500 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N5; N6; N7; N10;
N14; N20; N1

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.; IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieks Portugalé. Bija: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Edificio Cyprium, Avenida 25 de Abril,
No. 15 - 2F, 2795-195 Linda a Velha, Portugale; bis:
Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo,
Portugale.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja adrese. Bija: TEVA
Pharmaceutical Industries Ltd, Hashikma Street, Industrial
Zone, Kfar Saba, 44102, Izragla; biis: TEVA Pharmaceutical
Industries Ltd, 18 Eli Hurvitz St., Industrial zone, Kfar Saba,
44102, Izragla.
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105 93-0436 |Klimonorm film-coated |Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Pharma 93-0436/1A/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated Levonorgestrelum |blisteris N21 (1x21); |AG, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 2 mg+2 mg/0,15 N63 (3x21) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola
valerats.
106 08-0376 |Lamotrigine Ranbaxy [Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |Ranbaxy UK Ltd.,|UK/H/1524/003/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg dispersible aluminija blisteris  |Lielbritanija 1A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Dispersible N1; N2; N4; N7, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 100 mg N10; N14; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N56; N98; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100 lamotrigins.
107 08-0377 |Lamotrigine Ranbaxy |Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |Ranbaxy UK Ltd.,|UK/H/1524/004/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
200 mg dispersible aluminija blisteris  |Lielbritanija 1A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Dispersible N1; N2; N4; N7; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 200 mg N10; N14; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N56; N98; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100 lamotrigins.
108 08-0374 |Lamotrigine Ranbaxy 25|Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |Ranbaxy UK Ltd.,|UK/H/1524/001/[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg dispersible tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija 1A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Dispersible tablets, 25 N1; N2; N4; N7, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N10; N14; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N56; N98; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100 lamotrigins.
109 08-0375 |Lamotrigine Ranbaxy 50|Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |Ranbaxy UK Ltd.,|UK/H/1524/002/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg dispersible tablets,
Dispersible tablets, 50
mg

alumitnija blisteris
N1; N2; N4; N7;
N10; N14; N28;
N30; N56; N98;
N100

Lielbritanija

1A/008

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
lamotrigins.
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110 12-0027 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma HU/H/0244/001/ 1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
Teva 50 micrograms/5 | Timololum N1; N3; N6 B.V., Niderlande [IB/02 mainas: Mainas Portugal€ no Latanoprost + Timolol Teva uz

mg/ml eye drops, Latanoprost + Timolol Adimap

solution, Eye drops,
solution, 50 pg/5 mg/ml

111 12-0325 |Likarda 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg KRKA, d.d., UK/H/5207/001/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Novo mesto, DC/IA/002 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakos$anas vieta
coated tablets, 2,5 mg blisteris N10; N14; |Slovénija Prestige Promotion Verkaufsforderung + Werbeservice

N28; N30; N50; GmbH, Lindingstrasse 6, Kleinostheim, 63081, Vacija.
N60; N84; N9O;
N98; N100

112 05-0229 |Lucetam 1200 mg film- [Piracetamum 1200 mg Stikla Egis 05-0229/1A/001 |TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 1200 mg N60; N20 PLC, Ungarija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest,
Kereszturi it 30-38, Ungarija.

113 02-0142 |Lucetam 400 mg film-  [Piracetamum 400 mg Stikla Egis 02-0142/1A/001 |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- pudelite (briina) N60 |Pharmaceuticals starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 400 mg PLC, Ungarija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest,
Kereszturi it 30-38, Ungarija.
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114 02-0143 |Lucetam 800 mg film- [Piracetamum 800 mg Stikla Eqis 02-0143/1A/001 |[IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- pudelite (briina) N30 |Pharmaceuticals starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
coated tablets, 800 mg PLC, Ungarija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest,
Kereszturi it 30-38, Ungarija.

115 05-0096 |Metforal 1000 mg film- [Metformini 1000 mg PVH/AI Laboratori DE/H/0515/001/ [TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., [IA/026/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 1000 mg N60; N90; N120; Italija ievie$ana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

N600 (20x30) Citas izmainas.. Grupa DE/H/0515/001/1A/026/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.

116 09-0032 |Metformin Aurobindo  [Metformini 1000 mg Aurobindo NL/H/1459/003/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
1000 mg film-coated hydrochloridum PVH/PVDH Pharma Limited, |IB/023 mainas: Mainas Austrija no Metformin Aurobindo
tablets, Film-coated aluminija blisteris  [Lielbritanija 850mg/1000mg Filmtabletten uz Diabetormin
tablets, 1000 mg N20; N30; N40; 850mg/1000mg Filmtabletten

N50; N60; N70;

N80; N90; N100;

N120; N180
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117 09-0032 |Metformin Aurobindo  [Metformini 1000 mg Aurobindo NL/H/1459/003/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

1000 mg film-coated hydrochloridum PVH/PVDH Pharma Limited, [IA/024/G pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

tablets, Film-coated aluminija blisteris  |Lielbritanija sekundaras iepakosSanas vieta G.L. Pharma GmbH,

tablets, 1000 mg N20; N30; N40; Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija..; IA B.11.b.2.a
N50; N60; N70; Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
N80; N90; N100; pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta G.L.
N120; N180 Pharma GmbH, Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija.;

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta G.L. Pharma GmbH,
Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija.; 1A B.11.b.2b1
Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai
pievienoSana bez sé€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

118 09-0032 |Metformin Aurobindo |Metformini 1000 mg Aurobindo NL/H/1459/003/ |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
1000 mg film-coated hydrochloridum PVH/PVDH Pharma Limited, [IA/025 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated aluminija blisteris  |Lielbritanija ievie$ana.
tablets, 2000 mg N20; N30; N40;
NS50; N60; N70;
N80; N90; N100;
N120; N180
119 09-0030 |Metformin Aurcbindo |Metformini 500 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/001/ |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
500 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ |Pharma Limited, [lA/025 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija ievieSana.
tablets, 500 mg N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;

N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180
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120 09-0031 |Metformin Aurocbindo |Metformini 850 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
850 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, |IB/023 mainas: Mainas Austrija no Metformin Aurobindo
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija 850mg/1000mg Filmtabletten uz Diabetormin
tablets, 850 mg N40; N42; N50; 850mg/1000mg Filmtabletten
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;

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

N180
121 09-0031 |Metformin Aurobindo [Metformini 850 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/002/ TIA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai

850 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, [IA/024/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija sekundaras iepakosanas vieta G.L. Pharma GmbH,

tablets, 850 mg N40; N42; N50; Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija..; IAB.1l.b.2.a
N56; N60; N70; Serijas parbaudes/testeéSanas vietas aizstaSana vai
N80; N84; N90; pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta G.L.
N98; N100; N200; Pharma GmbH, Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija.;
N300; N400; N120; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
N180 pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

primaras iepakoSanas vieta G.L. Pharma GmbH,
Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija.; 1A B.11.b.2b1
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
122 09-0031 |Metformin Aurocbindo |Metformini 850 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/002/ |TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
850 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ |Pharma Limited, |IA/025 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija ievieSana.
tablets, 850 mg N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;
N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180
123 05-0092 |Metoprolol HEXAL Z  [Metoprololi 1425 mg PP/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/004/ |1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
142,5 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; 1A/040 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 142,5 mg

N28; N30; N50;
N100; N60; N50
(50x1); 142,5 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;
N60; 142,5 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metoprolola sukcinats sertifikats no jauna
razotaja.
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124 05-0089 |Metoprolol HEXAL Z  [Metoprololi 23,75 mg PP/AI Hexal AG, Vacija |[DK/H/1597/001/|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
23,75 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; 1A/040 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release tablets, N28; N30; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged-release N100; N60; N50 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
tablets, 23,75 mg (50x1); 23,75 mg (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
PVH/Aclar/Al aktivas vielas metoprolola sukcinats sertifikats no jauna
blisteris N10; N20; razotaja.
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;
N60; 23,75 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500
125 05-0090 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 47,5 mg Hexal AG, Vacija |DK/H/1597/002/|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

47,5 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 47,5 mg

succinas

PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;

N60; 47,5 mg ABPE

pudele N30; N60;
N100; N250; N500;
47,5 mg PP/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N60; N50
(50x1)

1A/040

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 metoprolola sukcinats sertifikats no jauna
razotdja.

41




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
126 05-0091 |Metoprolol HEXAL Z  [Metoprololi 95 mg ABPE pudele [Hexal AG, Vacija |DK/H/1597/003/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
95 mg prolonged-release [succinas N30; N60; N100; 1A/040 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- N250; N500; 95 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 95 mg PP/AI blisteris N10; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
N20; N28; N30; (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N50; N100; N60; aktivas vielas metoprolola sukcinats sertifikats no jauna
N50 (50x1); 95 mg razotaja.
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50
(50x1); N100; N60;
N50
127 04-0282 |Natrii iodidum [131 1] [Natrii iodidum 1 UD Kapsula N10 |GE Healthcare 04-0282/1A/001 |IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Diagnostic Capsules, Limited, Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Capsules, 333 kBq - 3,7 Lielbritanija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota gatava
MBgq natrii iodidum produkta razotaja specifikacija aktivas vielas natrija jodida
[1311] parbaudei.
128 03-0060 |Natrii iodidum [131 1] |Natrii iodidum 74 MBg/1 ml Stikla |GE Healthcare 03-0060/1A/001 |1A B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, flakons N1 Limited, Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Solution for injection, Lielbritanija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota gatava
74 or 925 MBg/ml produkta razotaja specifikacija aktivas vielas natrija jodida
parbaudei.
129 96-0152 |No-spa 40 mg tablets, |Drotaverini 40 mg PVH/AI Sanofi-aventis 96- IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Tablets, 40 mg hydrochloridum blisteris N20; N24; |Latvia SIA, 0152/1B/001/G |produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
40 mg Polipropiléna |Latvija laika datiem). Polipropiléna traucins ar dozatoru. Bija: 30

konteiners N100;
N60; 40 mg Al/Al
blisteris N20

menesi; biis: 3 gadi; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Polipropiléna traucins ar
dozatoru. Bija: Uzglabat temperatiira 115°C 1dz 25°C; bs:
Uzglabat originala iepakojuma, temperatiira Iidz 25°C.
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130 06-0023 |OLYNTH HA 1 mg/ml [Xylometazolini 10 mg/10 ml McNeil Products |LV/H/0103/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nasal spray without hydrochloridum Flakons N1 Limited, E/001/1B/009  |nosaukuma maina Portugalé. Bija:Olynth Bas: Nasexilo;
preservatives, solution, Lielbritanija Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
Nasal spray, solution, 1 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
mg/ml
131 09-0370 |Paroxetin HEXAL 20  [Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija |[DK/H/0234/001/|1A A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; 1A/062/G adreses izmainas. [zminas ieklautas procedara
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; NL/H/xxxx/IA/225/G. Mainas Italija. Bija: Hexal S.p.A.,
mg N28; N30; N40; Via Parceslo, 16, 20041 - Agrate Brianza (MI), Italija; Bis:
N50; N60; N100; Hexal S.p.A., Largo Umberto Boccioni, 1, 21040 Origgio
N200; N250; N50 (VA), Italija.
(50x1); 20 mg
Polietiléna traucins
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N40; N50; N60;
N100; N200; N250;
N50 (50x1)
132 03-0412 |Peditrace concentrate  [Cupri chloridum, |10 ml Flakons N10 |[Fresenius Kabi  |03-0412/1A/005 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju

for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Mangani
chloridum, Natrii
selenis anhydricus,
Natrii fluoridum,
Kalii iodidum,
Zinci chloridum

AB, Zviedrija

(ja mingts dokumentacija) svitrosana
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133 03-0412 |Peditrace concentrate  [Cupri chloridum, |10 ml Flakons N10 [Fresenius Kabi  |03-0412/IB/002 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
for solution for infusion, [ Mangani AB, Zviedrija (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
Concentrate for solution [chloridum, Natrii gatava produkta testa procediira.
for infusion selenis anhydricus,
Natrii fluoridum,
Kalii iodidum,
Zinci chloridum
134 96-0654 |Polygynax soft vaginal [Neomycini sulfas, |1 UD PVH/AI Laboratoire IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Soft vaginal  [Polymyxini B blisteris N6; N12 Innotech sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules sulfas, Nystatinum [(2x6); 1 UD International, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
PVH/PVDH Francija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
aluminija blisteris (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
N6; N12 aktivas vielas nistatina sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
135 12-0269 [Prenessa 4 mg Tert-Butylamini |4 mg KRKA, d.d., HU/H/0113/004/ (1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
orodispersible tablets, [perindoprilum OPAJ/AI/PVH/IPET/ |Novo mesto, DC/1B/022 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
Orodispersible tablets, 4 Al blisteris N28; Slovénija laika datiem). Bija: 18 ménesi Biis: 2 gadi
mg N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N100
136 12-0270 |Prenessa 8 mg Tert-Butylamini 8 mg KRKA, d.d., HU/H/0113/005/ (1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
orodispersible tablets, [perindoprilum OPAJ/AI/PVH/IPET/ |Novo mesto, DC/1B/022 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
Orodispersible tablets, 8 Al blisteris N28; Slovénija laika datiem). Bija: 18 ménesi Biis: 2 gadi
mg N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N100
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137 04-0408 |Primovist 0,25 Dinatrii gadoxetas |1,25 mmol/5 ml Bayer Pharma SE/H/0429/001/1|IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
mmol/ml, solution for Pilnslirce N1; N5;  |AG, Vacija AJ033/G procesa ; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
injection, pre-filled N10; 1,875 s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
syringe, Solution for mmol/7,5 ml palielinasanas 11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
injection, pre-filled Pilnslirce N1; N5; apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas
syringe, 0,25 mmol/ml N10; 2,5 mmol/10 (gadoksetata dinatrija sals) sérijas apjoms.
ml Pilnslirce N1;
N5; N10
138 12-0090 |[Quetiapine Actavis 200 |Quetiapinum 200 mg Actavis Group PT/H/0494/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg prolonged-release OPAJ/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |DC/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Prolonged- blisteris N10; N60; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release tablets, 200 mg N100; 200 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
PVH/PVDH 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram

aluminija blisteris
N10; N60; N100

RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droguma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0021/004, aktiva viela kvetiapins. Ieklauta
norade lietot zales vienreiz diena, bridinajums izvertet
terapiju saistiba ar konkréta pacienta diagnozi un lietoto
devu, papildinatas blakusparadibas ar bradikardiju, ir citi
papildinajumi un redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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139

12-0089

Quetiapine Actavis 50
mg prolonged-release
tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Quetiapinum

50 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N6O;
N100; 50 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N60; N100

Actavis Group
PTC ehf, Islande

PT/H/0494/001/
DC/1B/003

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0021/004, aktiva viela kvetiapins. Iek]auta
norade lietot zales vienreiz diena, bridinajums izvertet
terapiju saistiba ar konkréta pacienta diagnozi un lietoto
devu, papildinatas blakusparadibas ar bradikardiju, ir citi
papildinajumi un redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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11-0137

Reactin 10 mg capsules,
soft, Capsules, soft, 10
mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7

McNeil Products
Limited c/o
Johnson &
Johnson Limited,
Lielbritanija

UK/H/3765/001/
1A/004/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
Springdew Limited, Springdew Pharmaceuticals United 12,
Woodlands, Business Park, Ystradynlais, Swansea, Powys-
SA9, Lielbritanija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs McNeil Products Limited c/o Johnson &
Johnson Limited, Consumer Services EAME LTS,
Foundation Park, Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire -
SL6 3UG, Lielbritanija.

141

07-0105

Recombinate 1000 1U
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U/10 ml

Octocogum alfa

1000 1U/10 ml
Stikla pudelite N1

Baxter AG,
Austrija

NL/H/0043/003/
1A/055/G

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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142 07-0103 |Recombinate 250 1U Octocogum alfa 250 1U/10 ml Stikla [Baxter AG, NL/H/0043/001/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 1A/055/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
Powder and solvent for AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solution for injection, plazmas pamatlieta.
250 1U/10 ml

143 07-0104 |Recombinate 500 IU Octocogum alfa  [500 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/002/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 1A/055/G ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
Powder and solvent for AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solution for injection, plazmas pamatlieta.
500 1U/10 ml

144 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline [SE/H/0180/001/ [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas
inhalation powder, pre- pacina N1 (1 pacina |Latvia SIA, P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunota
dispensed, Inhalation un 1 inhalators); N5 |Latvija lietoSanas instrukcija.
powder, pre-dispensed, (5 pacinas un 1
5 mg/dose inhalators)

145 11-0016 |Reneos 1 mg tablets, Repaglinidum 1mg Zentiva, k.s., DE/H/2296/002/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 1 mg OPAJAI/PVH/AI Cehija 1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

blisteris N30; N9O;
N120; N270; N360;
1 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N90; N120;
N270; N360; 1 mg
ABPE pudele
N1000

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas repaglinids
sertifikats.
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146 11-0017 |[Reneos 2 mg tablets, Repaglinidum 2 mg ABPE pudele [Zentiva, k.s., DE/H/2296/003/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 2 mg N1000; 2 mg Cehija 1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
PVH/PVDH izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
aluminija blisteris vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N90; N120; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas repaglinids
N270; N360; 2 mg sertifikats.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N90;
N120; N270; N360
147 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinu 1250 1U/2 ml Stikla [Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/1|1A B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection,  [m humanum anti-D |ampula N1; N10 Limited, AJ016 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for injection, Lielbritanija neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
1250 1U/2 ml pamatlieta.
148 07-0329 |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinu 625 IU/1 ml Stikla |[Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/1|1A B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection,  [m humanum anti-D |Jampula N1 Limited, AJ016 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for injection, Lielbritanija neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
625 1U/ml pamatlieta.
149 07-0271 |Risendros 35 mg film-  [Natrii risedronas |35 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0135/001/ |IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Cehija IB/013/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IB B.l.a.3.z

coated tablets, 35 mg

blisteris N2; N4; N8;
N12

Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas. ; [A
B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.L.b.1. d Nebdtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piemé&ram, novecojuSa parametra svitrosana). Grupa
ieklauta izmaina.
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150 07-0271 |Risendros 35 mg film-  [Natrii risedronas |35 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0135/001/ |IB C.L.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija 1B/012 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 35 mg blisteris N2; N4; N8; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N12 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru UK/W/009/pdWS/002 risedronats/Actonel.
Iek]auta informacija par kliniskajiem p&tijumiem ar
pediatrisko populaciju vecuma no 4 lidz 16 gadiem.
Rezultati neapstiprinaja risedronata lietoSanu vieglas un
mérenas osteogenesis imperfecta gadijuma $aja pacientu
grupa. LietoSanas instrukcija nav jasaskano.
151 98-0447 |Scandonest 30 mg/ml  [Mepivacaini 54 mg/1,8 mi Septodont, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection in [hydrochloridum Kartridzs N50 Francija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
cartridge, Solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection in cartridge, 30 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/ml razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mepivakaina hidrohloridu.
152 02-0416 |Simvacor 20 mg film-  |Simvastatinum 20 mg Polietiléena  [Hexal AG, Vacija |02-0416/1A/002 |1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

traucin$ N10; N28;
N30; N40; N50;
N100; N250; 20 mg
PVH/AI blisteris
N30; N10; N28;
N40; N50; N50
(50x1); N100

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 simvastatina
sertifikats
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153 08-0367 |Simvastatin Accord 10 |Simvastatinum 10 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1314/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 10 N10; N14; N28; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N30; N50; N56; Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N84; N98; N100; 10 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg simvastatins.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
PVDH/PE/PVH/AI panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
blisteris N10; N14; farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
N28; N30; N50; atjaunota aktivas vielas simvastatins specifikacija atbilstosi
N56; N84; N98; Eiropas Farmakopejai.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas
N100 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas simvastatins sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
154 08-0368 |Simvastatin Accord 20 |Simvastatinum 20 mg Accord NL/H/1314/002/ (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare 1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; [Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N84; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; 20 mg simvastatins.; IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
PVH/PVDH panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
aluminija blisteris farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
N10; N14; N28; atjaunota akttvas vielas simvastatins specifikacija atbilstosi
N30; N50; N56; Eiropas Farmakopejai.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas

N84; N98; N100

Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas simvastatins sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
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155 08-0369 |Simvastatin Accord 40 |Simvastatinum 40 mg Accord NL/H/1314/003/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare 1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N84; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; 40 mg simvastatins.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
PVH/PVDH panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
aluminija blisteris farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
N10; N14; N28; atjaunota aktivas vielas simvastatins specifikacija atbilstosi
N30; N50; N56; Eiropas Farmakopejai.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas
N84; N98; N100 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas simvastatins sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
156 08-0370 |Simvastatin Accord 80 |Simvastatinum 80 mg Accord NL/H/1314/004/ (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare 1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 80 blisteris N10; N14; [Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N84; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; 80 mg simvastatins.; IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
PVH/PVDH panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
aluminija blisteris farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
N10; N14; N28; atjaunota akttvas vielas simvastatins specifikacija atbilstosi
N30; N50; N56; Eiropas Farmakopejai.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas

N84; N98; N100

Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas simvastatins sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
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157 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, [Tizanidinum 2mg Novartis Finland ]93-0438/1A/001 [IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
Tablets, 2 mg PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija procesa. Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas
blisteris N30 tizanidina razosanas procesa.
158 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, [Tizanidinum 4mg Novartis Finland |00-0449/1A/001 [IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
Tablets, 4 mg PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija procesa. Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas
blisteris N30 tizanidina razosanas procesa.
159 09-0346 |Solian 100 mg/ml oral  [Amisulpridum 6000 mg/60 ml Sanofi-aventis 09-0346/1A/001 |1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Oral solution, Stikla pudelite N1  |Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
100 mg/ml Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulpridu.
160 99-0625 |Solian 200 mg tablets, [Amisulpridum 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0625/1A/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 200 mg blisteris N30; N60; [Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N90; N150; N120 |Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulpridu.
161 02-0276 |Solian 400 mg coated  |Amisulpridum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis 02-0276/1A/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

tablets, Coated tablets,
400 mg

blisteris N30; N60;
N90

Latvia SIA,
Latvija

sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulpridu.
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162 98-0598 |Sortis 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, [DE/H/0109/001/ |IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedira
tablets, Film-coated N90; 10 mg Lielbritanija WS/118 (tostarp aizstasana vai pievienosana). Procedtira
tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI DE/H/xxxx/WS/053 ieklauta izmaina.
blisteris N30; N10;
N4; N7; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (20x10);
N500; N90
163 98-0599 |Sortis 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/002/ 1B B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
tablets, Film-coated N90; 20 mg Lielbritanija WS/118 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
tablets, 20 mg OPA/AI/PVHI/AI DE/H/xxxx/WS/053 ieklauta izmaina.
blisteris N30; N10;
N4; N7; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; N90
164 98-0600 |Sortis 40 mg film-coated | Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/003/ [IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
tablets, Film-coated N90; 40 mg Lielbritanija WS/118 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Procediira
tablets, 40 mg OPA/AI/PVHI/AI DE/H/xxxx/WS/053 ieklauta izmaina.

blisteris N30; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; N90
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165 03-0502 |Sortis 80 mg film-coated | Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele [Pfizer Limited, |DE/H/0109/004/ [IB B.IL.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
tablets, Film-coated N90; 80 mg Lielbritanija WS/118 (tostarp aizstasana vai pievienosana). Procedtira
tablets, 80 mg OPAJ/AI/PVH/AI DE/H/xxxx/WS/053 ieklauta izmaina.
blisteris N30; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N100; N98;
N200 (10x20);
N500; N90
166 11-0234 |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/ |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
inhalation powder, hard blisteris N30 (3x10); |Ingelheim 1B/053 izmainas.. Iesniegtas izmainas sakara ar atbrivojumu no
capsule, Inhalation N60 (6x10); N90 International pediatrisko pétijumu rezultatu iesniegS8anas HOPS un
powder, hard capsule, (9x10); N10 (10 GmbH, Vacija cistiskas fibrozes pacientiem. Atsauce uz paralélo izmainu
18 ug kapsulas un 1 procediiru zalém Spiriva Respimat. Zalu apraksta pievienota
inhalators); N30 (30 informacija, ka kapsulas paredzgtas tikai inhalacijam, nevis
kapsulas un 1 peroralai lietosanai. Ir dazi nelieli redakcionali labojumi.
inhalators); N150 Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)
167 05-0152 |Subcuvia 160 g/ Immunoglobulinu |1,6 g/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/ [TA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection, m humanum N1; N20; 800 mg/5 |Austrija 1A/022/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for injection,  [normale ml Ampula N1; N20 neietekmé gatava produkta ipasSibas. Procediira
160 g/l AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
168 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
suspension for injection [encephalitidis Pilnslirce bez Austrija 1A/037/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe, 1,2
1g/0,25 ml

ixodibus advectae
inactivatum

pievienotas adatas
N1; 0,25 ml/deva
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N1

neietekmé gatava produkta pasibas. Procedtira
AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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169 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002/ [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
suspension for injection [encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija IA/037/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
in prefilled syringe, ixodibus advectae neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
Suspension for injection [inactivatum AT/H/xxxx/IA/0016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
in prefilled syringe, 2,4 plazmas pamatlieta.
ng/0,5 ml

170 13-0052 |[Tolnexa 20 mg/ml Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla  |KRKA, d.d., NL/H/2591/001/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
concentrate for solution flakons N1; 160 Novo mesto, DC/IA/001 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
for infusion, Concentrate mg/8 ml Stikla Slovénija Krka, d.d., Novo Mesto (site Gotna vas) Belokranjska cesta
for solution for infusion, flakons N1; 80 mg/4 26, 8501 Novo mesto, Slovénija.

20 mg/ml ml Stikla flakons N1

171 12-0132 [Tolterodine Zentiva2  |Tolterodini tartras |2 mg Zentiva, k.s., UK/H/4752/001/ (1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg prolonged release PVDH/PE/PVH/AI [Cehija 1B/008 raZoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
capsules, hard, blisteris N14; N28; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
Prolonged release N84; 2 mg ABPE pievienosana. Tiek pievienots razotajs Oman Pharmaceutical
capsules, hard, 2 mg pudele N30; N100; Products Company LLC, Raysut Industrial Estate, Plot no.

N200 101, Salalah, Omana.

172 12-0133 |[Tolterodine Zentiva4  [Tolterodini tartras |4 mg ABPE pudele [Zentiva, k.s., UK/H/4752/002/ [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg prolonged release N30; N100; N200; 4 |[Cehija 1B/008 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
capsules, hard, mg kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
Prolonged release PVDH/PE/PVHI/AI pievienosSana. Tiek pievienots razotajs Oman Pharmaceutical
capsules, hard, 4 mg blisteris N7; N14; Products Company LLC, Raysut Industrial Estate, Plot no.

N28; N49; N84; 101, Salalah, Omana.
N98
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173 10-0167 |Torasemide Hexal 10  |Torasemidum 10 mg Aluminija Hexal AG, Vacija [SE/H/0361/003/1|1IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N14; A/035/G adreses izmainas. [zminas ieklautas procediira
mg N20; N28; N30; NL/H/xxxx/IA/225/G. Mainas Italija. Bija: Hexal S.p.A.,

N50; N56; N100; Via Parceslo, 16, 20041 - Agrate Brianza (M), Italija; Biis:
N400 (20x20); 10 Hexal S.p.A., Largo Umberto Boccioni, 1, 21040 Origgio
mg PVH/PVDH (VA), Italija.

aluminija blisteris

N10; N14; N20;

N28; N30; N50;

N56; N100; N400

(20x20)

174 09-0393 |UNILAT 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Unimed Pharma |SK/H/0107/001/ |TIA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
micrograms/ml eye Polietiléna pudele  [Ltd., Slovakija 1A/006 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
drops, solution, Eye N1; N3 Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums. Bija:
drops, solution, 50 BEL/NOVAMANN International s.r.0., Komjaticka 73,
pg/ml 94002 Nove Zamky, Slovakija; bis: EUROFINS

BEL/NOVAMANN s.r.0., Komjaticka 73, 94002 Nove
Zamky, Slovakija.

175 04-0052 |Zavedos 10 mg Idarubicini 10 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., [04-0052/I1A/001 |IA A.4. Aktivas vielas raZzoS$ana izmantotas aktivas vielas,
capsules, Capsules, 10 [hydrochloridum  |pudelite N1 Italija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
mg piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

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

176 04-0053 |Zavedos 25 mg Idarubicini 25 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., |04-0053/IA/001 [IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
capsules, Capsules, 25 |hydrochloridum  |pudelite N1 Italija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

mg

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
idarubicina hidrohlorida razotaja nosaukums.
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177 04-0051 |Zavedos 5 mg capsules, |[ldarubicini 5 mg Stikla pudelite [Pfizer Italias.r.l., |04-0051/IA/001 [IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

Capsules, 5 mg hydrochloridum N1 Italija 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
idarubicina hidrohlorida razotaja nosaukums.

178 09-0030 |Metformin Aurobindo  [Metformini 500 mg PVH/PVDH [Aurobindo NL/H/1459/001/ |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
500 mg film-coated hydrochloridum  [aluminija blisteris ~ |Pharma Limited, [IA/024/G vai pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija G.L. Pharma GmbH, Industriestrasse 1, 8502 Lannach,
tablets, 500 mg N40; N42; N50; Austrija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

N56; N60; N70; aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
N80; N84; N90; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs G.L.
N98; N100; N200; Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.
N300; N400; N120;

N180

179 02-0227 |Humulin N KwikPen Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings 0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcija tiek
100 1U/ml suspension  [humanum Pilnslirce N5 Limited, labota parstavniecibas adrese.

for injection ,
Suspension for injection,
100 1U/ml

Lielbritanija

Humano zalu
novertéSanas
nodalas vaditaja
M. Emersone
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