Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas | Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu  |_ 7. numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 12-0101 |Almotriptan Zentiva  |Almotriptanum [12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0249/00 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
12,5 mg film-coated PVH/PVdH/AI Cehija 1/1A/002 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
tablets, Film-coated blisteris N2 (1X2);
tablets, 12,5 mg N3 (1X3); N6
(2X3); N9 (3X3);
N12 (4X3)
2 09-0321 |Amaryl 1 mg tablets, [Glimepiridum |1 mg PVH/AI Sanofi-aventis  |[NL/H/0101/00 [IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz $kélgjlinijam/dalijuma linijam,
Tablets, 1 mg blisteris N14; Latvia SIA, 1/1B/065 kuras paredz&tas zalu daliSanai vienadas devas
N20; N28; N30; |[Latvija
N50; N60; N90O;
N112; N120;
N280; N15; N300
3 09-0322 |Amaryl 2 mg tablets, |Glimepiridum |2 mg PVH/AI Sanofi-aventis  |[NL/H/0101/00 [IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz $k&lgjlinijam/dalijuma linijam,
Tablets, 2 mg blisteris N14; Latvia SIA, 2/1B/065 kuras paredzetas zalu daliSanai vienadas devas
N20; N28; N30; |Latvija
N50; N60; N9O;
N112; N120;
N280; N300
4 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, [Glimepiridum |3 mg PVH/AI Sanofi-aventis  |[NL/H/0101/00 [IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz $kélgjlinijam/dalijuma linijam,
Tablets, 3 mg blisteris N14; Latvia SIA, 3/1B/065 kuras paredzétas zalu daliSanai vienadas devas
N20; N28; N30; |[Latvija
N50; N60; N90O;
N112; N120;
N280; N300
5 09-0324 |Amaryl 4 mg tablets, [Glimepiridum |4 mg PVH/AI Sanofi-aventis  [NL/H/0101/00 [IB B.ILa.1.b Izmainas, kas attiecas uz §k&lgjlinijam/dalijuma linijam,
Tablets, 4 mg blisteris N14; Latvia SIA, 4/1B/065 kuras paredzétas zalu daliSanai vienadas devas
N20; N28; N30; |[Latvija
N50; N60; N90;
N112; N120;
N280; N300
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6 05-0159 |Ambroxol - BCPP 30 |Ambroxoli 30 mg PVH/AI SIA "Briz", IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
. . . .. farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas paligvielas
mg tablets’ Tablets, 30 hydrochlorldum blisteris N20 LatVIJa laktozes monohidrata specifikacijas akcept&jamos kritérijos.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai

mg

panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas paligvielas kopovidona specifikacijas akcept&jamos
kritérijos.; IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. [zmainas
paligvielas beztidens koloidala silicija dioksida specifikacijas akcept&jamos kritérijos.; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas paligvielas krospovidona
specifikacijas akcept&jamos kritérijos.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas
paligvielas krospovidona specifikacijas akceptgjamos kritérijos.; IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana). Tiek svitrots
nebiitisks paligvielas specifikacijas parametrs saskana ar Eiropas Farmakopejas raksta 01/2008:51100
prasibam.; IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienosana).
Izmainas paligvielas laktozes monohidrata testa procediira (aizstasana).; IA B.1l.c.1.c Nebitiska
paligvielas specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
ieklauta izmaina. Tiek svitrots nebitisks paligvielas specifikacijas parametrs saskana ar Eiropas
Farmakopejas raksta 01/2008:51100 prasibam.; IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas paligvielas kopovidona testa procediira (aizstasana).; [A
B.ILc.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitro§ana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots nebiitisks paligvielas specifikacijas parametrs saskana
ar Eiropas Farmakopejas raksta 01/2008:51100 prasibam.; IA B.IL.c.1.c Nebutiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecoju$a parametra svitroSana). Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots nebutisks paligvielas specifikacijas parametrs saskana ar Eiropas Farmakopejas
raksta 01/2008:51100 prasibam.; IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas paligvielas beziidens koloidala silicija dioksida testa procediira
(aizstaSana).; IB B.1l.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedtira (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana). Izmainas paligvielas krospovidona testa procediira (aizstasana).; IB B.II.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas paligvielas kalcija
stearata testa procediira (aizstasana).
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7 01-0417 |Aminoven 10 % Isoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi [01-0417/ [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion,  [Histidinum, pudele N10; 1000 |AB, Zviedrija  |IA/003/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for infusion, [Leucinum, ml Stikla pudele ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
10 % Methioninum,  [N6 razotdja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns

Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum,
Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

aktivas vielas alanins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
fenilalanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasSana vai
pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats
no jauna razotaja.
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8 01-0417 |Aminoven 10 % Isoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi [01-0417/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika

solution for infusion,  [Histidinum, pudele N10; 1000 |AB, Zviedrija  [1B/001 pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
Solution for infusion, [Leucinum, ml Stikla pudele apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
10 % Methioninum,  [N6 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts aktivas

Lysini acetas, vielas fenilalanins atkartotas parbaudes periods.

Phenylalaninum,

Threoninum,

Tryptophanum,

Valinum,

Argininum,

Alaninum,

Glycinum,

Prolinum,

Serinum,

Tyrosinum,

Taurinum

9 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 ml  [Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla |Hospira UK 03-0498/ IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz

concentrate for solution flakons N1 Limited, I1B/001 steidzamu ar dro$umu saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo
for infusion, Lielbritanija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar

Concentrate for
solution for infusion,
30 mg/5 ml

Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0045/001)
paklitakselam. Parskatits blakusparadibu biezums, icklauts bridinajums
par embriotoksicitati un fetotoksicitati, paaugstinatu nieru mazspé&jas
risku (lietojot kombinacija ar cisplatinu), vélinam reakcijam injekcijas
vieta. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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10 03-0500 |Anzatax 300 mg/50 ml [Paclitaxelum 300 mg/50 ml Hospira UK 03-0500/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz
concentrate for solution Stikla flakons N1 [Limited, I1B/001 steidzamu ar droSumu saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
for infusion, Lielbritanija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Concentrate for Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
solution for infusion, kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro$uma informacija
300 mg/50 ml saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

zinojuma darba daliSanas procedtras (NL/H/PSUR/0045/001)
paklitakselam. Parskatits blakusparadibu biezums, ieklauts bridinajums
par embriotoksicitati un fetotoksicitati, paaugstinatu nieru mazspgjas
risku (lietojot kombinacija ar cisplatinu), veélinam reakcijam injekcijas
vieta. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

11 95-0281 |BCG Vaccine SSI Mycobacterium | Stikla flakons Statens Serum IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent for [bovis BCG N10 Institut, Danija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas
suspension for
injection, Powder and
solvent for suspension
for injection

12 10-0340 [Calcigran Forte Extra [Calcium, 500 mg/800 1U Takeda SE/H/0126/00 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

D 500 mg/800 IU Cholecalci- ABPE traucin$ Nycomed AS, |5/IA/083/G Procediira SE/H/XXXX/IA/155/G ieklautas izmainas.
chewable tablets, ferolum N20; N30; N50; [Norvégija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Chewable tablets, 500 N60; N90; N100;

mg/800 1U N120; N168;

N180; 500 mg/800
0]
PVDH/PE/PVH/A
| blisteris N7;
N14; N28; N50 (
50 x 1); N56;

N84; N112; N140;
N168
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13 10-0061 [Calcigran Forte Flex |Calcium, 500 mg/10 mcg |Takeda SE/H/0126/00 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
500 mg/400 1U film-  |Cholecalci- ABPE traucins Nycomed AS, [3/IA/083/G Procediira SE/H/XXXX/IA/155/G ieklautas izmainas.
coated tablets, Film-  [ferolum N20; N30; N50;  [Norvegija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
coated tablets, 500 N60; N90; N100;
mg/400 1U N120; N180;
N250
14 05-0055 |Calcigran Forte Mint  [Calcium, 500 mg/400 1U Takeda SE/H/0412/00 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
500 mg/400 1U Cholecalci- ABPE traucins Nycomed AS, [1/IA/083/G Procedtra SE/H/XXXX/IA/155/G ieklautas izmainas.
chewable tablets, ferolum N60; N20; N30; [Norvegija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Chewable tablets, 500 N50; N90; N100;
mg/400 IU N120; N180
15 10-0062 |Carboplatin Actavis 10 |[Carboplatinum {450 mg/45 ml Actavis Group |DE/H/1222/00 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |PTC ehf, Islande |1/1A/010 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for infusion, 50 mg/5 ml Stikla
Concentrate for flakons N1; N5;
solution for infusion, 150 mg/15 ml
10 mg/ml Stikla flakons N1;
600 mg/60 ml
Stikla flakons N1
16 01-0421 |Cipramil 20 mg film- |Citalopramum |20 mg H. Lundbeck 01-0421/1A/02 |TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI A/S, Danija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
coated tablets, 20 mg blisteris N28 atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs un iepakosanas
vieta.
17 01-0421 |Cipramil 20 mg film- [Citalopramum |20 mg H. Lundbeck 01-0421/1A/01 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI A/S, Danija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 20 mg blisteris N28 ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromidu.
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18 06-0095 |Citalopram-Teva 10  [Citalopramum |10 mg Teva Pharma NL/H/0692/00 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, PVH/PVDH B.V., Niderlande|1/IA/033 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 10 aluminija blisteris ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no jauna
mg N14; N28; N100; razotdja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns

N30; N10; N20; aktivas vielas citaloprama hidrobromida sertifikats no jauna razotaja.
N50; N56; N98;
N50 (50x1)

19 06-0096 |Citalopram-Teva20 [Citalopramum |20 mg Teva Pharma NL/H/0692/00 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, PVH/PVDH B.V., Niderlande|2/IA/033 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 20 aluminija blisteris ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
mg N14; N28; N100; razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns

N30; N10; N20; aktivas vielas citaloprama hidrobromida sertifikats no jauna razotaja.
N50; N56; N98;
N50 (50x1)

20 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromy- 250 mg PVH/AI  |Teva Pharma 06-0002/ IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
250 mg film-coated cinum blisteris N14; B.V., Niderlande|lA/0005/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated N12; N10; N20; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 250 mg N120; 250 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

PVH/PVdH/AI Klaritromicins.
blisteris N10;

N12; N14; N20;

N120

21 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromy- 500 mg PVH/AI |Teva Pharma 06-0003/ IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
500 mg film-coated cinum blisteris N14; B.V., Niderlande|lA/0005/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated N10; N30; 500 mg ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

blisteris N10; Klaritromicins.
N14; N30
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22 05-0261 |Convulex 100 mg/ml  [Natrii valproas |500 mg/5 ml G.L. Pharma 05-0261/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for Ampula N5 GmbH, Austrija [IA/002/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection/concentrate ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
for solution for apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
infusion, Solution for Valproiskabe.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection/concentrate atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, 100 mg/ml razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

atjaunots sertifikats par aktivo vielu Valproiskabe.

23 99-0604 |Convulex 150 mg Acidum 150 mg PVH/Al |G.L. Pharma 99-0604/ IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
gastro-resistant valproicum blisteris N100; GmbH, Austrija [I1A/003/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, soft, Gastro- 150 mg ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant capsules, soft, PVH/PVDH apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
150 mg aluminija blisteris Valproiskabe.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

N100 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Valproiskabe.

24 99-0605 |Convulex 300 mg Acidum 300 mg PVH/AI |G.L. Pharma 99-0605/ IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
gastro-resistant valproicum blisteris N100; GmbH, Austrija [IA/003/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

capsules, soft, Gastro-
resistant capsules, soft,
300 mg

300 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100

ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Valproiskabe.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Valproiskabe.
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25

99-0608

Convulex 300 mg/ml
oral solution, Oral
solution, 300 mg/ml

Natrii valproas

30 g/100 ml Stikla
pudelite N1

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0608/
IA/002/G

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
Valproiskabe.; IA B.I1I.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 Valproiskabe.

26

99-0607

Convulex 50 mg/ml
syrup, Syrup, 50 mg/ml

Natrii valproas

5 ¢/100 ml Stikla
pudelite N1

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0607/
IA/002/G

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
Valproiskabe.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Valproiskabe.

27

99-0606

Convulex 500 mg
gastro-resistant
capsules, soft, Gastro-
resistant capsules, soft,
500 mg

Acidum
valproicum

500 mg PVH/AI
blisteris N100;
500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0606/
IA/003/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Valproiskabe.; 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 Valproiskabe.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 11-0003 |Diphereline 22,5 mg |Triptorelinum  |22,5 mg Flakons, |Ipsen Pharma, [DE/H/0492/00 [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
powder and solvent for ampula, §lirce un |Francija 2/IAJ040/G nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procedtra DE/H/xxx/IA/307/G
suspension for 2 adatas N1 ieklauta izmaina. Mainas razotaja, kas atbildigs par flakonu
prolonged-release sterilizaciju, nosaukums un adrese.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
injection, Powder and apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Procediira
solvent for suspension DE/H/xxx/1A/307/G ieklauta izmaina.
for prolonged-release
injection, 22,5 mg
29 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325  [Tramadoli 325mg/37,5mg |KRKA, d.d., HU/H/0190/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH Novo mesto, 1/1A/013 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, Paracetamolum |aluminija blisteris |Slovénija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
37,5 mg/325 mg N10; N20; N30; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N40; N50; N60; (tramadola hidrohlorids)
N70; N80O; N9O;
N100; N2
30 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg |Paracetamolum, [650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Tramadoli PVH/PVDH Novo mesto, 2/DC/IA/013 [iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, hydrochloridum |aluminija blisteris |Slovénija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

650 mg/75 mg

N10 (1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N40
(4x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N70
(7x10); N80
(8x10); N90
(9x10); N100
(10x10)

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(tramadola hidrohlorids)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

31

01-0399

Drytec, Radionuclide
generator,
Radionuclide generator

Natrii molybdas
[99Mo], Natrii
pertechnetas
[99mTc]

2,5/100 GBq
Stikla stabins ar
svina izolacijas
kartu N1; 2,5/100
GBq Stikla stabins
ar urana un
volframa
izolacijas kartu N1

GE Healthcare
Limited,
Lielbritanija

01-0399/
IA/003

IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas gatava produkta
steriliz€Sanas vietas nosaukums.

32

09-0417

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

Escitalopramum

10 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200;
N500; N30
(30x1); N49
(49x1); N100

Eqis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

AT/H/0212/00
2/1A/020/G

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.

33

09-0419

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

Escitalopramum

20 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200;
N500; N30
(30x1); N49
(49x1); N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

AT/H/0212/00
4/1AJ020/G

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 97-0389 |Gopten 0,5 mg hard Trandolaprilum 0,5 mg Blisteris  [Abbott 97-0389/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Hard N28; N20 Laboratories IA/001/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, 0,5 mg Baltics SIA, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Latvija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

trandolaprils; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotdjs, pakotajs un s€rijas
kontroles vieta. ; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja

nosaukums.

35 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum |2 mg PVH/PVDH |Abbott 97-0390/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Hard aluminija blisteris |Laboratories 1A/001/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, 2 mg N28; N56 Baltics SIA, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Latvija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

trandolaprils; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, pakotajs un sérijas
kontroles vieta. ; IA A.S5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum [4 mg PVH/PVDH [Abbott 08-0198/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, aluminija blisteris |Laboratories IA/001/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
hard, 4 mg N28; N56; N98  [Baltics SIA, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

Latvija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
trandolaprils; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotdjs, pakotajs un s€rijas
kontroles vieta. ; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums.

37 07-0083 |Hartil HCT 5 mg/25  [Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/00 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothia |PVH/PHTFE Pharmaceuticals [2/1A/011/G Procedara NL/H/XXXX/IA/202/G ieklautds izmainas.
mg/25 mg zidum aluminija blisteris |PLC, Ungarija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N7; N10; N14;
N20; N28; N50;
N98; N100; N300
(10x30); N28
(2x14)

38 98-0227 |lsoptin retard 120 mg |Verapamili 120 mg Blisteris [Abbott GmbH & [98-0227/ IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
prolonged release hydrochloridum |N2100 (5x20) Co. KG, IA/001/G izmainas. Bija:Abbott GmbH&Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen,
tablets, Prolonged- Vertriebslinie 67061, Vacija; bus: AbbVie Deutschland GmbH&Co. KG,
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061, Vacija.

39 98-0228 |lIsoptin retard 240 mg |Verapamili 240 mg Blisteris |Abbott GmbH & ]98-0228/ IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
prolonged release hydrochloridum |N100 (10x10) Co. KG, IA/001/G izmainas. Bija:Abbott GmbH&Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen,

tablets, Prolonged-
release tablets, 240 mg

Vertriebslinie
Knoll, Vacija

67061, Vacija; biis: AbbVie Deutschland GmbH&Co. KG,
Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

40 03-0296 |Kabiven emulsion for [Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi [03-0296/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
infusion, Emulsion for [Magnesii sulfas,  |Triskameru AB, Zviedrija |IB/001 pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
infusions Glucosum, Oleum |maising N1; 1540 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

SOJae_ raffinatum, - |1 polimera maiss atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts aktivas
Alaninum, . . . _ _ _ .
Argininum, N4; 2566.m| vielas fenilalanins atkartotas parbaudes periods.
Methioninum, Excel maiss N2;

Leucinum, Acidum|2053 ml Excel

asparticum, maiss N2; 1026 ml

Acidum Triskameru

glutaminicum, maisins N1; 1026

Glycinum, ml Poliméra maiss

Histidinum, N4: 2566 ml

Isoleucinum, Biofine maiss N3;

Lysinum, 1540 ml

Phenylalaninum, _

Prolinum, Trl‘sk.ameru

Serinum, maisin$ N1; 2053

Threoninum, ml Biofine maiss

Tryptophanum,  [N4; 2566 ml

Tyrosinum, Triskameru

Valinum, Natrii ~ |maisin$ N1

glycerophosphas,

Kalii chloridum,

Natrii acetas

41 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromy- 250 mg Abbott 94-0307/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Coated tablets, [cinum PVH/PVDH Laboratories 1A/003 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
250 mg aluminija blisteris |Baltics SIA, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna

N10 Latvija razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.

42 10-0609 [Klacid 500 mg film-  [Clarithromy- 500 mg Abbott 10-0609/ [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film-  [cinum PVH/PVDH Laboratories IA/004 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 500 mg aluminija blisteris |Baltics SIA, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna

N14; N16; N20; [Latvija razotdja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N21; N30; N42; aktivas vielas Klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.
N100; N120
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

43 94-0306 |Klacid i.v. 500 mg Clarithromy- 0,5 g Flakons N1 |Abbott 94-0306/ [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution for |cinum Laboratories 1A/002 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion, Powder for Baltics SIA, ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no jauna
solution for infusion, Latvija razotdja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
500 mg aktivas vielas Klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.

44 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromy- 500 mg Blisteris |Abbott 98-0691/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
modified-release cinum N5; N7 Laboratories 1A/002 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Modified- Baltics SIA, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna
release tablets, 500 mg Latvija razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns

aktivas vielas Klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.

45 95-0334 |Lasolvan 15 mg/5 ml  [Ambroxoli 300 mg/100 ml Boehringer 95-0334/ IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas mark&uma
syrup, Syrup, 15 mg/5 [hydrochloridum |Stikla pudelite N1 |Ingelheim IB/008 teksta, lai harmoniz&tu Baltijas iepakojumu.

mi International
GmbH, Vacija

46 05-0229 |Lucetam 1200 mg film- [Piracetamum 1200 mg Stikla  |Egis 05-0229/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
coated tablets, Film- pudelite (briina)  [Pharmaceuticals |IB/002 steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
coated tablets, 1200 mg N60; N20 PLC, Ungarija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar

Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un saistiba ar
kuram RAIT neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras ( FI/H/PSUR/0023/002)
Piracetam/Nootropil. (Precizéta lietosana kortikala mioklonusa
arstéSanai, precizéta informacija par lietoSanu Tpasas pacientu grupas,
papildinata mijiedarbiba, precizéta informacija 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9,
5.1, 5.2 apak$punktos). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi atjaunotajam Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam.
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Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 05-0131 |Lucetam 200 mg/ml Piracetamum 1 g/5 ml Ampula |Egis 05-0131/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz
solution for injection, N10; 3 g/15 ml Pharmaceuticals |1B/004 steidzamu ar drosumu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Solution for injection, Ampula N4; N20 [PLC, Ungarija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
200 mg/ml Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (FI/H/PSUR/0023/002)
piracetamam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
48 05-0131 |Lucetam 200 mg/ml Piracetamum 1 g/5 ml Ampula |Egis 05-0131/ IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
solution for injection, N10; 3 g/15 ml Pharmaceuticals |1B/003 nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek pagarinats gatava produkta
Solution for injection, Ampula N4; N20 [PLC, Ungarija uzglabasanas laiks.
200 mg/ml
49 05-0131 |Lucetam 200 mg/ml Piracetamum 1 9/5 ml Ampula |[Egis 05-0131/ IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for injection, N10; 3 g/15 ml Pharmaceuticals |1A/001 gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
Solution for injection, Ampula N4; N20 |PLC, Ungarija atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
200 mg/ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Egis Pharmaceutical Plc., 1106 Budapest Kereszturi
ut 30-38, Ungarija.
50 02-0142 |Lucetam 400 mg film- [Piracetamum 400 mg Stikla Egis 02-0142/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
coated tablets, Film- pudelite (briina)  [Pharmaceuticals |1B/002 steidzamu ar dro$umu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
coated tablets, 400 mg N60 PLC, Ungarija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar

Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras ( FI/H/PSUR/0023/002)
Piracetam/Nootropil. (Precizéta lietoSana kortikala mioklonusa
arstésanai, precizeta informacija par lietoSanu Tpasas pacientu grupas,
papildinata mijiedarbiba, precizéta informacija 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9,
5.1, 5.2 apakspunktos). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi atjaunotajam Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam.
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Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 02-0143 |Lucetam 800 mg film- [Piracetamum 800 mg Stikla Eqis 02-0143/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz
coated tablets, Film- pudelite (briina)  [Pharmaceuticals |1B/002 steidzamu ar droSumu saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
coated tablets, 800 mg N30 PLC, Ungarija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras ( FI/H/PSUR/0023/002)
Piracetam/Nootropil. (Precizéta lietoSana kortikala mioklonusa
arstéSanai, precizéta informacija par lietoSanu Tpasas pacientu grupas,
papildinata mijiedarbiba, precizéta informacija 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9,
5.1, 5.2 apak$punktos). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi atjaunotajam Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam.
52 13-0083 |Memantine Teva1l0 |Memantini 10 mg Teva Pharma DE/H/3541/00 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg orodispersible hydrochloridum |OPAJAI/PVH/AI [B.V., Niderlande|1/DC/IA/0001/ |pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
tablets, Orodispersible vienas devas G iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
tablets, 10 mg blisteris N10; vai pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
N14; N28; N30;
N42; N50; N56;
NG60; N84; N9O;
N98; N100; N112;
N120; N150;
N180; N200
53 13-0084 |[Memantine Teva 20 Memantini 20 mg Teva Pharma DE/H/3541/00 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg orodispersible hydrochloridum [OPA/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande|2/DC/IA/0001/ |pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
tablets, Orodispersible vienas devas G iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
tablets, 20 mg blisteris N10; vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
N14; N28; N30;
N42; N50; N56;
N60; N84; N9O;

N98; N100; N112;
N120
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54 05-0053 |Migard 2,5 mg film-  [Frovatriptanum |2,5 mg Blisteris  |Menarini FR/H/0195/00 [IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
coated tablets, Film- N2; N3; N6; N12 |International 1/1B/049/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
coated tablets, 2,5 mg Operations razo$anas gaita veicama nebutiska testa svitrosana ; IA B.IL.b.5 ¢

Luxembourg Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus

SA, pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama

Luksemburga nebitiska testa svitrosana ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.

55 96-0595 |Neotigason 10 mg hard [Acitretinum 10 mg Actavis Group  [96-0595/ IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
capsules, Hard PVH/PVDH PTC ehf, Islande [IB/010 iepakojumu. Citas izmainas.
capsules, 10 mg blisteris N30 (5x6)

56 04-0187 |Nephrotect solution for |L-isoleucinum, L- |250 ml Stikla Fresenius AG, [04-0187/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
infusion, Solution for |Leucinum, L- pudelite N10; 500 |Vacija 1A/002/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion Lysini ml Stikla pudelite vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

monoacetatum, L- N10 atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Methioninum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

Acetylcysteinum,
L-Phenylalaninum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienoSana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alanins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; [A B.1I1.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.
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57 04-0187 |Nephrotect solution for [L-isoleucinum, L- 1250 ml Stikla Fresenius AG, [04-0187/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
infusion, Solution for LEU_Cif‘U”‘: L- pudelite N10; 500 [Vacija I1B/001 pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
infusion Lysini ml Stikla pudelite apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

mono_ace_tatum, L- N10 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts aktivas
Methioninum, . . - _ _ .
Acetyloysteinum, vielas fenilalanins atkartotas parbaudes periods.
L-Phenylalaninum,

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Valinum, L-

Argininum, L-

Histidinum,

Glycinum, L-

Alaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, L-

Tyrosinum, N-

glycyl-L-tyrosinum

58 11-0434 [Nitrospray 0,4 mg/dose |Glyceroli 0,4 mg/1 dose SIA "Briz", 11-0434/ IA B.11.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
sublingual spray, trinitras Poliméra pudelite |Latvija 1A/001 diapazonu) samazina$anas Iidz 10 reizém. Tiek samazinats sérijas
Sublingual spray, 0,4 N200 (1x200 apjoms.
mg/dose devas)

59 08-0308 |Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg Zaklad PL/H/0104/00 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
coated tablets, Film- PVH/PVDH Farmaceutyczny (1/1B/024 steidzamu ar dro$umu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
coated tablets, 35 mg aluminija blisteris |Adamed Pharma informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar

N2; N4; N12 S.A., Polija Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru UK/W/
009/pdWs/002 aktivai vielai natrija risedronatam. ZaJu apraksta 5.1
apakspunkta pievienoti 3 gadus ilga pétijuma dati par zalu lietoSanu
bérniem 4 — 16 gadu vecuma ar vieglu Iidz vidgji smagu osteogenesis
imperfecta. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60 08-0308 |Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg Zaklad PL/H/0104/00 [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- PVH/PVDH Farmaceutyczny (1/1A/023 izmainas. Tiek veikta par serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, 35 mg aluminija blisteris |Adamed Pharma maina Griekija. Bija: Pharmanel Pharmaceuticals S.A., 60 th Km
N2; N4; N12 S.A., Polija Athens-Lamia Highway, 32009 Schimatari, Griekija; biis: One Pharma
Industrial Pharmaceutical Company Societe Anonyme, 60 th Km
Athens-Lamia Highway, 32009 Schimatari, Griekija.
61 08-0308 |Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg Zaklad PL/H/0104/00 [TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
coated tablets, Film- PVH/PVDH Farmaceutyczny [1/1A/022/G pievienoSana bez s@rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par sérijas
coated tablets, 35 mg aluminija blisteris |Adamed Pharma izlaidi atbildigais razotdjs. Bija: Adamed Sp.z.0.0., Pienkow 149, 05-
N2: N4; N12 S.A., Polija 0152 Czosnow /near Warsaw, Polija; buis: Zaklad Farmaceutyczny
Adamed Pharma S.A., ul. Szkolna 33, 95-054 Ksawerow/near Lodz,
Polija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas 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) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.
62 08-0308 |Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg Zaklad PL/H/0104/00 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu nosaukuma maina
coated tablets, Film- PVH/PVDH Farmaceutyczny |1/1B/025 Polija. Bija: Norifaz; biis: Yarisen.
coated tablets, 35 mg aluminija blisteris |Adamed Pharma
N2; N4; N12 S.A., Polija
63 05-0196 |Oftaquix 5 mg/ml eye |Levofloxacinum |25 mg/5 ml Santen Oy, UK/H/0464/00 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
drops, Eye drops, Pudelite N1 Somija 1/1A/020 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution, 5 mg/ml
64 95-0222 |Otipax 40 mg/10 mg/g [Phenazonum, 16 g Pudelite N1 |Biocodex, 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ear drops, solution, Ear |Lidocaini Francija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

drops, solution, 40
mg/10 mg/g

hydrochloridum

ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
lidokatna hidrohloridu.; 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 fenazonu.
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65 11-0156 |Paracetamol Baby Phs [Paracetamolum |2,4 g/100 ml SIA "Briz", IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
24 mg/ml oral Stikla pudelite N1 |Latvija formas vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Pudelites tilpums
suspension, Oral bija 100 ml, bas: 115 ml.
suspension, 24 mg/ml

66 98-0339 |Pharmatex 12 mg/g Benzalkonii 864 mg/72 g Laboratoire IB C.1.z. Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas..
vaginal cream, Vaginal |chloridum Aluminija tibina |Innotech Nelielas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Tiek atjaunots
cream, 12 mg/g ar meraplikatoru |International, markgjuma teksts.

N1 Francija

67 02-0082 |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisin$ |Baxter Oy, 02-0082/ IA B.III.1.al Jauna Biropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml|monohydratum, [N1; 2500 ml Somija 1A/002 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for peritoneal |[Calcii chloridum,|Maisin$ N1; 1500 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts
dialysis, Solution for ~ [Magnesii ml Maisins N1 jauns aktivas vielas kalcija hlorida sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas

peritoneal dialysis,
13,6 mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas

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 glikozes monohidratu.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas magnija hlorida 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 natrija S-laktatu.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas natrija hlorida sertifikats.
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68 02-0082 |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisins |Baxter Oy, 02-0082/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml|monohydratum, |NZ1; 2500 ml Somija IB/004 pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
solution for peritoneal [Calcii chloridum,|Maisin$ N1; 1500 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
dialysis, Solution for  |Magnesii ml Maisins N1 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas
peritoneal dialysis, chloridum, Natrii glikozes monohidrata atkartota testa perioda noteiksana.
13,6 mg/ml chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas
69 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisins |Baxter Oy, 02-0082/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
1,36 % w/v/13,6 mg/ml |monohydratum,  (N1: 2500 ml Somija IB/003 pagarina$ana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
solution for peritoneal Calcii chlloridum, Maisin$ N1; 1500 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
dialysis, Solution for Magnesii ml Maisins N1 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas magnija

peritoneal dialysis,
13,6 mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas

hlorida atkartota testa perioda noteikSana.
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70 02-0083 |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisins |Baxter Oy, 02-0083/ TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
2,27 % wiv/22,7 mg/ml |monohydratum, |N1; 2500 ml Somija 1A/002 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for peritoneal |[Calcii chloridum,|Maisin$ N1; 1500 razo§anas procesd/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts
dialysis, Solution for ~ [Magnesii ml Maisin$ N1 jauns aktivas vielas kalcija hlorida sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas

. . . . . ’ Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
pe“toneal dIaIySIS’ chlor!dum, Natr!! izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
22,7 mg/ml chloridum, Natrii o . Y s
.. procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
lactas, Natrii aktivo vielu glikozes monohidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
hydrocarbonas 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 natrija S-laktatu.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas magnija hlorida sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas natrija hlorida sertifikats.

71 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisins |Baxter Oy, 02-0083/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
2,27 % wiv/22,7 mg/ml [monohydratum,  [N1; 2500 ml Somija IB/003 pagarina$ana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
solution for peritoneal [Calcii chloridum,  nfaising N1; 1500 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
dialysis, Solution for Magn_esu .. |ml Maisips N1 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas magnija

. . . chloridum, Natrii _ _ . iy
peritoneal dialysis, chloridum. Natrii hlorida atkartota testa perioda noteik$ana.
22,7 mg/ml lactas, Natrii

hydrocarbonas

72 02-0083 |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisin§ |Baxter Oy, 02-0083/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
2,27 % wiv/22,7 mg/ml [monohydratum,  [N1; 2500 ml Somija IB/004 pagarinaSana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
solution for peritoneal [Calcii chloridum,  {nfaiging N1; 1500 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
dialysis, Solution for Magnesil ml Maisin$ N1 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas

peritoneal dialysis,
22,7 mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas

glikozes monohidrata atkartota testa perioda noteikSana.
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73 02-0084 |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisins |Baxter Oy, 02-0084/ TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, |N1; 2500 ml Somija 1A/002 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for peritoneal |[Calcii chloridum,|Maisin$ N1; 1500 razo§anas procesd/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts
dialysis, Solution for ~ [Magnesii ml Maisin$ N1 jauns aktivas vielas kalcija hlorida sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas

. . . . . ’ Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
peritoneal dialysis, chloridum, N atrii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
38,6 mg/ml lactas, Natrii . . T A P
. . procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
chloridum, Natrii aktivo vielu glikozes monohidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
hydrocarbonas 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 natrija S-laktatu.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas magnija hlorida sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas natrija hlorida sertifikats.

74 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisins |Baxter Oy, 02-0084/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
3,86 % w/v/38,6 mg/ml [monohydratum,  [N1; 2500 ml Somija IB/003 pagarina$ana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
solution for peritoneal [Calcii chloridum,  nfaising N1; 1500 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
dialysis, Solution for Magn_esu .. |ml Maisips N1 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas magnija

. . . chloridum, Natrii _ _ . iy
peritoneal dialysis, lactas. Natrii hlorida atkartota testa perioda noteik$ana.
38,6 mg/ml chloridum, Natrii

hydrocarbonas

75 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisins |Baxter Oy, 02-0084/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
3,86 % w/v/38,6 mg/ml [monohydratum,  [N1; 2500 ml Somija IB/004 pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
solution for peritoneal [Calcii chloridum, - n1aising N1; 1500 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
dialysis, Solution for Magn_esu . |ml Maisin$ N1 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas

. . . chloridum, Natrii . o _ . "y
peritoneal dialysis, lactas. Natrii glikozes monohidrata atkartota testa perioda noteikSana.
38,6 mg/ml chloridum, Natrii

hydrocarbonas
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76 04-0253 |Relpax 40 mg film- Eletriptanum 40 mg PVH/AI Pfizer Limited, [04-0253/ IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas
coated tablets, Film- blisteris N6; N2; |Lielbritanija IB/002/G operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
coated tablets, 40 mg N4; N3; N10; sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots

N18; N30; N100; razotajs.; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa

40 mg ABPE izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru

pudele N30; aktivas vielas atbrivoanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa

N100; 40 mg iecklauta izmaina. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta

PVH/Aclar/Al razo$anas procesa.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma

blisteris N2; N3; (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém

N4; N6; N10; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta

N18; N30; N100 izmaina. Tiek palielinats gatava produkta s€rijas apjoms.; [A B.Il.b.2.a
S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
icklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

77 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg Abbott 07-0023/ IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
modified-release hydrochloridum, [PVH/PVDH Laboratories IA/001/G izmainas. Bija:Abbott GmbH&Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen,
tablets, Modified- Trandolaprilum |aluminija blisteris |Baltics SIA, 67061, Vacija; bus: AbbVie Deutschland GmbH&Co. KG,
release tablets, 180 N28; N30; N50; |[Latvija Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061, Vacija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
mg/2 mg N56; N98; N280 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu trandolaprilu.

78 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg Abbott 09-0156/ IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
modified-release hydrochloridum, [PVH/PVDH Laboratories IA/001/G izmainas. Bija:Abbott GmbH&Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen,
tablets, Modified- Trandolaprilum |aluminija blisteris |Baltics SIA, 67061, Vacija; bus: AbbVie Deutschland GmbH&Co. KG,
release tablets, 240 N28; N30; N50; |[Latvija Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061, Vacija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota

mg/2 mg

N56; N98; N280

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 trandolaprilu.
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79 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg Abbott 09-0157/ IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
modified-release hydrochloridum, [PVH/PVDH Laboratories IA/001/G izmainas. Bija:Abbott GmbH&Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen,
tablets, Modified- Trandolaprilum |aluminija blisteris |Baltics SIA, 67061, Vacija; biis: AbbVie Deutschland GmbH&Co. KG,
release tablets, 240 N28; N30; N50; |[Latvija Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061, Vacija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
mg/4 mg N56; N98; N280 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 trandolaprilu.

80 97-0520 |Tracrium 25 mg/2,5 ml [Atracurii besilas {25 mg/2,5 mi GlaxoSmithKlin |97-0520/ IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Izmainas mark&juma
solution for injection, Ampula N5 e Latvia SIA, 1A/002 teksta.

Solution for injection, Latvija
25 mg/2,5 mi

81 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml  |Atracurii besilas |50 mg/5 ml GlaxoSmithKlin |97-0521/ IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas mark&uma
solution for injection, Ampula N5 e Latvia SIA, 1A/002 teksta.
Solution for injection, Latvija
50 mg/5 ml

82 99-0699 |Trental 400 mg Pentoxyphylline |400 mg PVH/AI |Sanofi-aventis |99-0699/ IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release film- blisteris N100 Latvia SIA, 1A/001 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, Latvija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Prolonged release film- apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
coated tablets, 400 mg Pentoksifilins.

83 10-0271 [TRITTICO retard 150 |Trazodoni 150 mg PVH/AI [UAB "MRA", IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
mg prolonged-release |hydrochloridum |blisteris N20; N60 [Lietuva ar izmainam zalu apraksta . Tiek mainits registracijas apliecibas
tablets, Prolonged- pasnieka viet€jas parstavniecibas nosaukums. Bija: SIA "Livorno
release tablets, 150 mg LLC"; Bus: SIA "Livorno Pharma"

84 10-0272 [TRITTICO retard 75 |Trazodoni 75 mg PVH/AI UAB "MRA", IA Izmainas licto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
mg prolonged-release |hydrochloridum [blisteris N30 Lietuva ar izmainam zalu apraksta . Tiek mainits registracijas apliecibas
tablets, Prolonged- (2x15) pasnieka viet€jas parstavniecibas nosaukums. Bija: SIA "Livorno

release tablets, 75 mg

LLC"; Bus: SIA "Livorno Pharma"
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85 99-0877 |Valtrex 500 mg film-  [Valaciclovirum |500 mg PVH/AI |GlaxoSmithKlin |SE/H/1041/00 |IB A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets, Film- blisteris N10; e Latvia SIA, 2/1B/019 reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated tablets, 500 mg N30; N42; N90; |[Latvija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

N112; N24 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas valaciklovira
hidrohlorida razotaja nosaukums.

86 02-0111 [Vaminolact solution  [Alaninum, 100 ml Pudelite  [Fresenius Kabi [02-0111/ IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
for infusion, Solution ':srgz:?tlizzrr: 22:3:: N1; 500 ml AB, Zviedrija |IB/001 pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
for infusion ngtamini ct)m, Pudelite N1 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

Glycinum, atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts aktivas
Histidinum, vielas fenilalanins atkartotas parbaudes periods.
Isoleucinum,

Cysteinum,

Leucinum, Lysinum,

Methioninum,

Phenylalaninum,

Prolinum, Serinum,

Taurinum,

Threoninum,

Tryptophanum,

Tirozinum, Valinum

87 05-0364 |Varivax powder and  [Vaccinum 0,5 ml/deva Merck Sharp & |[IT/H/0114/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solvent for suspension |Varicellae vivum [Flakons N1; N10 [Dohme Latvija |/IA/061 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
for injection, Powder SIA, Latvija

and solvent for
suspension for
injection
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88 05-0556 |Velaxin 37,5 mg Venlafaxinum  |37,5mg Eqis HU/H/0102/00 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 37,5 PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals (2/1A/023/ iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg blisteris N28 (2 x |PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
14); N56 (4 x 14) razotdja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida sertifikats no jauna alternativa
razotaia
89 05-0557 |Velaxin 50 mg tablets, [Venlafaxinum |50 mg Egis HU/H/0102/00 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 50 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals [3/1A/023/ iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N30 (3 X |PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna
10); N60 (6 X 10) razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida sertifikats no jauna alternativa
razotaia
90 05-0558 |Velaxin 75 mg tablets, |[Venlafaxinum |75 mg Egis HU/H/0102/00 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 75 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals (4/1A/023/ iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N28 (2 X |PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
14); N56 (4 X 14) razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida sertifikats no jauna alternativa
razotaia
91 12-0188 |Voltaren Emulgel 23,2 |Diclofenacum  |1160 mg/50 g Novartis Finland IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)

mg/g gel, Gel, 23,2
mg/g

diethylaminum

Lamingta aluminija
tibina N1; 2784
mg/120 g Lamingta
aluminija tiibina N1;
2320 mg/100 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 1392
mg/60 g Laming&ta
aluminija tiibina N1;
696 mg/30 g
Lamingta aluminija
tibina N1

Oy, Somija

formas vai izmé&ra izmainas: nesterilas zaJu formas. Tiek veiktas
primara iepakojuma aizvakojuma formas izmainas.
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92 12-0265 |[Vopecidex 150 mg film{Capecitabinum [150 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/2385/00 [IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- blisteris N30; Ceska Republika [1/DC/IB/003/ |serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 150 mg N60; N120; 150 [s.r.o., Cehija G ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas

mg PVH/PVDH kapecitabins s€rijas apjoms.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas

aluminija blisteris procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas

N30; N60; N120 vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. ;
IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas
pieejamibas dala (Restricted Part)

93 12-0266 [Vopecidex 500 mg film{Capecitabinum |500 mg PharmaSwiss NL/H/2385/00 |IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- PVH/PVDH Ceska Republika [2/DC/IB/003/ |serijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 500 mg aluminija blisteris [s.r.o0., Cehija G ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas

N30; N60; N120; kapecitabins sérijas apjoms.; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas

500 mg Al/Al procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas

blisteris N30; vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N60; N120 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. ;
IB B.I.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part)

94 12-0013 |Wilate 1000 1U/1000 |Factor Stikla flakons, Octapharma (1P) |DE/H/0471/00 {IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas iek]auSana zalu
IU powder and solvent |coagulationis stikla flakons, Limited, 4/1A/021/G registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
for solution for VIl humanus, |$lirce, parvades  |Lielbritanija pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA C.1.z Izmainas zalu
injection, Powder and |Factor humanus |komplekts, dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances sisteémas
solvent for solution for [von Willebrandi |infuzijas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
injection, 1000 komplekts, 2
1U/1000 1U spirta salvetes N1

95 12-0014 [Wilate 500 1U/500 IU |Factor Stikla flakons, Octapharma (IP) [DE/H/0471/00 [IA B.V.a.l1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas iek]ausana zalu
powder and solvent for |coagulationis stikla flakons, Limited, 3/1AJ021/G registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
solution for injection, [VIII humanus, |Slirce, parvades  |Lielbritanija pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA C.1.z Izmainas zalu
Powder and solvent for |Factor humanus |komplekts, drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistemas
solution for injection, [von Willebrandi |infuzijas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

500 1U/500 1U komplekts, 2

spirta salvetes N1
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96 05-0106 |Xorimax 250 mg film- [Cefuroximum 250 mg Al/Al Sandoz GmbH, |NL/H/0556/00 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu nosaukuma maina
coated tablets, Film- plaksnite N§; Austrija 2/1B/031 Portugal@. Bija:Cefuroxima Condronac Biis:Cefuroxima Sandoz
coated tablets, 250 mg N10; N12; N14;
N16; N24; N500;
250 mg Al/Al
blisteris N8; N10;
N12; N24; N14;
N16; N500
97 05-0106 |Xorimax 250 mg film- [Cefuroximum 250 mg Al/Al Sandoz GmbH, [NL/H/0556/00 [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film- plaksnite N8; Austrija 2/1B/026 instrukeija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK 30.,31.
coated tablets, 250 mg N10; N12; N14; pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst procediiras
N16; N24; N500; darbibas joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
250 mg Al/Al un RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta dro§uma
blisteris N8; N10; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
N12; N24; N14; parvertesanas procediras 2012.gada 23.augusta 1émumu C(2012)6033
N16; N500 aktivajai vielai cefurokstms/zalém Zinnat. Parstradats viss zalu apraksts,
pilniba saskanots ar atsauces zalém. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
98 05-0107 |Xorimax 500 mg film- [Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH, |NL/H/0556/00 [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto$anas
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; [Austrija 3/1B/026 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK 30.,31.
coated tablets, 500 mg N12; N24; N14; pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst procedaras
N16; N20; N500; darbibas joma, bet izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu,
500 mg Al/Al un RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
plaksnite N8; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
N10; N12; N14; parveértésanas procediiras 2012.gada 23.augusta 1émumu C(2012)6033
N16; N24; N20; aktivajai vielai cefuroksims/zalém Zinnat. Parstradats viss zalu apraksts,

N500

pilniba saskanots ar atsauces zalém. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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99 05-0107 |Xorimax 500 mg film- [Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH, |NL/H/0556/00 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu nosaukuma maina
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; |Austrija 3/1B/031 Portugal@. Bija:Cefuroxima Condronac Biis:Cefuroxima Sandoz
coated tablets, 500 mg N12; N24; N14;
N16; N20; N500;
500 mg Al/Al
plaksnite N§;
N10; N12; N14;
N16; N24; N20;
N500
100 04-0185 |Zaldiar 37,5 mg/325 |Tramadoli 37,5mg/325 mg |Griinenthal 04-0185/ IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
mg film-coated tablets, |hydrochloridum, |Papira/PET/Al/PV |GmbH, Vacija |IB/008 izmainas.. Ir veiktas izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
Film-coated tablets, Paracetamolum |H blisteris N10;
37,5 mg/325 mg N2; N20; N30;
N40; N50; N60;
N70; N80O; N9O;
N100
101 04-0185 |Zaldiar 37,5 mg/325 |Tramadoli 37,5mg/325 mg |Griinenthal 04-0185/ IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, |hydrochloridum, |Papira/PET/Al/PV |GmbH, Vacija [IB/005 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, Paracetamolum |H blisteris N10; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
37,5 mg/325 mg N2; N20; N30; razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N40; N50; N60; aktivas vielas Paracetamols sertifikats no jauna razotaja.
N70; N80; N9O;
N100
102 04-0185 |Zaldiar 37,5 mg/325 |Tramadoli 37,5mg/325 mg |Griinenthal 04-0185/ IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, |hydrochloridum, |Papira/PET/Al/PV |GmbH, Vacija |[IB/004/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, Paracetamolum |H blisteris N10; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
37,5mg/325 mg N2; N20; N30; razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N40; N50; N60; aktivas vielas Paracetamols sertifikats no jauna razotdja.; IB B.1.d.1.a4
N70; N80; N90; Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarina$ana
N100 vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas Paracetamols
atkartota testa perioda noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
103 04-0185 |Zaldiar 37,5 mg/325 |Tramadoli 37,5mg/325 mg |Griinenthal 04-0185/ TA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
myg film-coated tablets, |hydrochloridum, |Papira/PET/Al/PV |GmbH, Vacija |IB/006/G Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.; IA A.7.
Film-coated tablets, Paracetamolum |H blisteris N10: Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
37,5 mg/325 mg N2: N20: N30: razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N40: N50: N60: kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
N7 Oi N8 Of NO 01 piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas.

N100

Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas operacija(-
as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienosana. Tiek aizstats razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas 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$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un primaras iepakosanas vieta,
kvalitates kontroles vieta.; [A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava (neiepakota) produkta razotajs, kvalitates
kontroles vieta, sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava (neiepakota)
produkta razotajs, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, kvalitates kontroles
vieta, sekundaras un primaras iepakosSanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
104 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, [NL/H/1732/00 (IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

coated tablets, Film- blisteris N28; Lielbritanija 2/1B/027 apjoma diapazona). Citas izmainas

coated tablets, 50 mg N30; N60; N10;
N14; N15; N20;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200;
N294; N300;

NS00

Humano zalu
novertésanas nodalas

vaditaja vietnieka vieta -

|.Biedre
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