Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/93 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 05-0097 |Influvac 2012/2013, Vaccinum 0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Bija:
suspension for injection [influenzae pilnslirce bez adatas |Biologicals B.V., [069/G Influvac 2012/2013, suspensija injekcijam 0,5 ml; bis:
0,5 ml, Suspension for [inactivatum ex N1; N10; 0,5 ml Niderlande Influvac suspensija injekcijam Citas valstis mainas: Mainas

injection in pre-filled
syringe,

corticis antigeniis
praeparatum

Stikla pilnslirce ar 1
adatu N1; N10

Bulgarija, Igaunija, Islande, Lietuva, Malta, Niderlandg,
Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija no Influvac
2012/2013 uz Influvac. Mainas Zviedrija no Influvac 2012
uz Influvac. Mainas Belgija, Luksemburga no Influvac S
2012/2013 uz Influvac S.
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Rikojuma Nr.2-20/93 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
2 06-0204 |Matrifen 12 Fentanylum 1,38 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/001/IA/ [IA A.5.a Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai adreses
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, Igaunija 022/G izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZzotaja nosaukuma izmainas. Bija:
C ey Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija biis:
transdermal patCh’ maisins N5; N1; N2; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija; IA
Transdermal patCh: 12 N3; N4; N8; N10; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ng/ h N16; N20 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma izmainas Igaunija, Lietuva.
Bija: Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija ; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Somija.
Bija: Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; bis: Oy
Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; IA
A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
administrativas adreses izmainas Italija. Bija: Prodotti Formenti S.r.1,
juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124 Milano, Italija, administrativa
adrese: Via R. Koch 1-2, 20152 Milano, Italija, Fiscal Code: 04485620159;
bus: Grunenthal Italia S.r.1, juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124
Milano, Italija, administrativa adrese: Via Carlo Bo n.11, 20143 Milano,
Italija, Fiscal Code: 04485620159;; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma izmainas Norvégija. Bija:
Nycomed Pharma AS, P.O. Box 205, Drammensveien 852, NO-1372
Asker, Norvégija; biis: Takeda Nycomed AS, P.O. Box 205,
Drammensveien 852, NO-1372 Asker, Norvégija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Polija.
Bija: Nycomed Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija, biis: Takeda Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A,
02-305 Warszawa, Polija; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Spanija. Bija:
Nycomed Pharma S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija; bis:
Takeda Farmaceutica Espana S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija;
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IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasniecka
nosaukuma izmainas Cehijas Republika, Danija, Ungarija, Slovénija un
Slovakijas Republika. Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-
4000 Roskilde, Danija. bis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000
Roskilde, Danija.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija; biis: Takeda GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija.
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Rikojuma Nr.2-20/93 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 06-0208 |Matrifen 100 Fentanylum 11 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/005/1A/ IA A.5.a Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai adreses
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, Igaunija 022/G izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZzotaja nosaukuma izmainas. Bija:
C ey Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija biis:
transdermal patCh’ maisins N5; N1; N2; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija; IA
Transdermal patCh: 100 N3; N4; N8; N10; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ng/ h N16; N20 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma izmainas Igaunija, Lietuva.
Bija: Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija ; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Somija.
Bija: Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; bis: Oy
Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; IA
A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
administrativas adreses izmainas Italija. Bija: Prodotti Formenti S.r.1,
juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124 Milano, Italija, administrativa
adrese: Via R. Koch 1-2, 20152 Milano, Italija, Fiscal Code: 04485620159;
bus: Grunenthal Italia S.r.1, juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124
Milano, Italija, administrativa adrese: Via Carlo Bo n.11, 20143 Milano,
Italija, Fiscal Code: 04485620159;; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma izmainas Norvégija. Bija:
Nycomed Pharma AS, P.O. Box 205, Drammensveien 852, NO-1372
Asker, Norvégija; biis: Takeda Nycomed AS, P.O. Box 205,
Drammensveien 852, NO-1372 Asker, Norvégija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Polija.
Bija: Nycomed Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija, biis: Takeda Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A,
02-305 Warszawa, Polija; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Spanija. Bija:
Nycomed Pharma S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija; bis:
Takeda Farmaceutica Espana S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija;
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IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasniecka
nosaukuma izmainas Cehijas Republika, Danija, Ungarija, Slovénija un
Slovakijas Republika. Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-
4000 Roskilde, Danija. bis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000
Roskilde, Danija.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija; biis: Takeda GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/93 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
4 06-0205 |Matrifen 25 Fentanylum 2,75 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/002/1A/ IA A.5.a Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai adreses
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, Igaunija 022/G izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZzotaja nosaukuma izmainas. Bija:
C ey Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija biis:
transdermal patCh’ maisins N5; N1; N2; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija; IA
Transdermal patCh: 25 N3; N4; N8; N10; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ng/ h N16; N20 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma izmainas Igaunija, Lietuva.
Bija: Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija ; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Somija.
Bija: Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; bis: Oy
Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; IA
A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
administrativas adreses izmainas Italija. Bija: Prodotti Formenti S.r.1,
juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124 Milano, Italija, administrativa
adrese: Via R. Koch 1-2, 20152 Milano, Italija, Fiscal Code: 04485620159;
bus: Grunenthal Italia S.r.1, juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124
Milano, Italija, administrativa adrese: Via Carlo Bo n.11, 20143 Milano,
Italija, Fiscal Code: 04485620159;; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma izmainas Norvégija. Bija:
Nycomed Pharma AS, P.O. Box 205, Drammensveien 852, NO-1372
Asker, Norvégija; biis: Takeda Nycomed AS, P.O. Box 205,
Drammensveien 852, NO-1372 Asker, Norvégija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Polija.
Bija: Nycomed Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija, biis: Takeda Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A,
02-305 Warszawa, Polija; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Spanija. Bija:
Nycomed Pharma S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija; bis:
Takeda Farmaceutica Espana S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija;
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IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasniecka
nosaukuma izmainas Cehijas Republika, Danija, Ungarija, Slovénija un
Slovakijas Republika. Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-
4000 Roskilde, Danija. bis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000
Roskilde, Danija.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija; biis: Takeda GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
5 06-0206 |Matrifen 50 Fentanylum 5,5mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/003/IA/ [IA A.5.a Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai adreses
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, Igaunija 022/G izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZzotaja nosaukuma izmainas. Bija:
C ey Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija biis:
transdermal patCh’ maisins N5; N1; N2; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija; IA
Transdermal patCh: 50 N3; N4; N8; N10; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ng/ h N16; N20 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma izmainas Igaunija, Lietuva.
Bija: Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija ; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Somija.
Bija: Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; bis: Oy
Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; IA
A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
administrativas adreses izmainas Italija. Bija: Prodotti Formenti S.r.1,
juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124 Milano, Italija, administrativa
adrese: Via R. Koch 1-2, 20152 Milano, Italija, Fiscal Code: 04485620159;
bus: Grunenthal Italia S.r.1, juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124
Milano, Italija, administrativa adrese: Via Carlo Bo n.11, 20143 Milano,
Italija, Fiscal Code: 04485620159;; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma izmainas Norvégija. Bija:
Nycomed Pharma AS, P.O. Box 205, Drammensveien 852, NO-1372
Asker, Norvégija; biis: Takeda Nycomed AS, P.O. Box 205,
Drammensveien 852, NO-1372 Asker, Norvégija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Polija.
Bija: Nycomed Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija, biis: Takeda Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A,
02-305 Warszawa, Polija; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Spanija. Bija:
Nycomed Pharma S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija; bis:
Takeda Farmaceutica Espana S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija;
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IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasniecka
nosaukuma izmainas Cehijas Republika, Danija, Ungarija, Slovénija un
Slovakijas Republika. Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-
4000 Roskilde, Danija. bis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000
Roskilde, Danija.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija; biis: Takeda GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija.
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6 06-0207 |Matrifen 75 Fentanylum 8,25 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/004/IA/ IA A.5.a Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai adreses
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, Igaunija 022/G izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZzotaja nosaukuma izmainas. Bija:
C ey Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija biis:
transdermal patCh’ maisins N5; N1; N2; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija; IA
Transdermal patCh: 75 N3; N4; N8; N10; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ng/ h N16; N20 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

10

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanils.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma izmainas Igaunija, Lietuva.
Bija: Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija ; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Somija.
Bija: Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; bis: Oy
Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, Somija; IA
A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
administrativas adreses izmainas Italija. Bija: Prodotti Formenti S.r.1,
juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124 Milano, Italija, administrativa
adrese: Via R. Koch 1-2, 20152 Milano, Italija, Fiscal Code: 04485620159;
bus: Grunenthal Italia S.r.1, juridiska adrese: Via Vittor Pisani 16, 20124
Milano, Italija, administrativa adrese: Via Carlo Bo n.11, 20143 Milano,
Italija, Fiscal Code: 04485620159;; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma izmainas Norvégija. Bija:
Nycomed Pharma AS, P.O. Box 205, Drammensveien 852, NO-1372
Asker, Norvégija; biis: Takeda Nycomed AS, P.O. Box 205,
Drammensveien 852, NO-1372 Asker, Norvégija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Polija.
Bija: Nycomed Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija, biis: Takeda Pharma Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 A,
02-305 Warszawa, Polija; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas Spanija. Bija:
Nycomed Pharma S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija; bis:
Takeda Farmaceutica Espana S.A., C/ Alsasua 20, 28023 Madrid, Spanija;




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/93 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasniecka
nosaukuma izmainas Cehijas Republika, Danija, Ungarija, Slovénija un
Slovakijas Republika. Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-
4000 Roskilde, Danija. bis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000
Roskilde, Danija.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija; biis: Takeda GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224
Singen, Vacija.
7 10-0148 [Nicorette Icemint Gum 4|Nicotinum 4 mg PVH/PVDH [McNeil AB, IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg medicated chewing aluminija blisteris  |Zviedrija uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Bija:
gum, Medicated N12; N15; N24; Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
chewing gum, 4 mg N30; N48; N90; Uzglabat temperatiira 1idz 25°C; Bis: Uzglabat originala
N96; N105; N204; iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Zalém nav
N210 nepiecieSami 1pasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
8 10-0147 [Nicorette Icemint Gum 2|Nicotinum 2mg PVH/PVDH |[McNeil AB, IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg medicated chewing aluminija blisteris  |Zviedrija uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Bija:
gum, Medicated N12; N15; N24; Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
chewing gum, 2 mg N30; N48; N90; Uzglabat temperatira 1idz 25°C; Bis: Uzglabat originala
N96; N105; N204; iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Zalém nav
N210 nepiecieSami 1pasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

11
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9 00-0911 |Pramistar 600 mg film- [Pramiracetamum |600 mg PA/AI/PVH [F..LR.M.A. 00-0911/1B/001/G |IB B.ILb.3.a_ Neliclas gatava produkta raZoSanas procesa izmainas
coated tablets. Film- blisteris N20 Sp.A. Itﬁlij a attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas

coated tablets, 600 mg

12

atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitrosana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu
un ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebitiska testa svitrosana ; IA B.III.2.a2 Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas paligvielas kalcija stearata
specifikacija.; IB B.1l.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Gatava produkta testa
procediiras aizstasana.; IB B.ILb.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai ar
atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai ; IB
B.ILb.3.a_ Nelielas gatava produkta razo$anas procesa izmainas attieciba
uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa ieklautas izmainas.;
IB B.1L.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attiecTba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa ieklautas
izamainas.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu
un ierobezojumu pievienosana ; IA B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja
ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai. Tiek veiktas izmainas paligvielas mikrokristaliskas celulozes
specifikacija.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.I.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
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(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.;
1A B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Gatava produkta testa
procediiras pievienosSana.; IA B.I.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB B.ILf.1.d Gatava
produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Gatava produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Zalem
nav nepiecieSami pasi uzglabasanas apstakli. Bus: Uzglabat temperatira
lidz 30 °C.; IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas. ; IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana ; IA B.ILb.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemeéro gatava produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama
nebutiska testa svitro$ana ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana ; IA B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu
specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Tiek
veiktas izmainas paligvielas koloidala beziidens silicija dioksida
specifikacija.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana galaprodukta specifikacijai ; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.ILb.4.b Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Tiek samazinats s€rijas apjoms.; IB B.ILb.3.a_ Nelielas gatava
produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem
iekskigai lietoSanai ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitrosana ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
svitroSana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
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ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu
un ierobezojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana ; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.; A B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebitiska testa svitrosana ; IA B.III.2.a2 Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas paligvielas krospovidona
specifikacija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira

10

05-0134

ACC 100 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/ml

Acetylcysteinum

300 mg/3 ml Stikla
ampula N5

Sandoz d.d.,
Slovénija

05-0134/1A/001/G

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
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilcisteinu.; 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 acetilcisternu.

14
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11 00-1091 |ACC Hot 200 mg Acetylcysteinum  |200 mg Sandoz d.d., 00-1091/1B/003 IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
powder for oral solution, Papira/Al/PE pacina [Slovénija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
Powder for oral N20 procediiras aizstasana.
solution, 200 mg
12 98-0067 |Allergodil 0,05 % eye [Azelastini 2 mg/4 ml ABPE Meda Pharma IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
drops, solution, Eye hydrochloridum pudele N1; 5 mg/10 |GmbH & Co.KG, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
drops, solution, 0,05 % ml ABPE pudele Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
NZ1; 4 mg/8 ml kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
ABPE pudele N1; 3 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
mg/6 ml ABPE dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas azelastina
pudele N1 hidrohlorida razotajs.
13 98-0067 |Allergodil 0,05 % eye |Azelastini 2 mg/4 ml ABPE Meda Pharma IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
drops, solution, Eye hydrochloridum pudele N1; 5 mg/10 |GmbH & Co.KG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
drops, solution, 0,05 % ml ABPE pudele Vacija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
N1; 4 mg/8 mi iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
ABPE pudele N1; 3 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
mg/6 ml ABPE Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas azelastina
pudele N1 hidrohlorida razotaja nosaukuma maina.
14 96-0663 |Allergodil 0,1 % nasal |Azelastini 10 mg/10 ml Stikla |Meda Pharma IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
spray, Nasal spray, hydrochloridum  |pudelite N1 GmbH & Co.KG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
solution, 0,1 % Vacija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas azelastina
hidrohlorida razotaja nosaukuma maina.
15 96-0663 |Allergodil 0,1 % nasal |Azelastini 10 mg/10 ml Stikla |Meda Pharma 96-0663/1A/002 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
spray, Nasal spray, hydrochloridum  |pudelite N1 GmbH & Co.KG, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
solution, 0,1 % Vacija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas azelastina
hidrohlorida razotajs.

15
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01-0417

Aminoven 10 % solution
for infusion, Solution for
infusion, 10 %

Isoleucinum,
Histidinum,
Leucinum,
Methioninum,
Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

10 %/500 ml Stikla
pudele N10; 10
%/1000 ml Stikla
pudele N6

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

01-0417/1A/003/G

IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa 01-0417/IA/003/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

17

07-0052

Amlocard B 10 mg
tablets , Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg ABPE pudele
N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N200; N250; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

Hexal AG, Vacija

DK/H/0964/003/1A
1077

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (amlodipinina
besilats) razotajs.

16




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/93 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
18 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, Vacija |[DK/H/0964/001/1A 1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI 1077 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
blisteris N10; N14; vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N20; N28; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N50; N60; N100; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N120; N50 (50x1); 5 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (amlodipinina
mg PVH/AI blisteris besilats) razotajs.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N6O;
N100; N120; N250;
N200
19 10-0407 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/IA |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris  [Pharma Limited, [/017 izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/254/G ieklautas
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; ievieSana.
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20;
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
20 10-0407 |Amoxicillin/Clavulanic [Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris  [Pharma Limited, [/018 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N21; N25; N30; (amoksicilina trihidrats).
N35; N40; N50;

N100; N500; N24

17
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21 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic [Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |/018 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N21; N25; N30; (amoksicilina trihidrats).
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
22 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic [Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/1A |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |/017 izmainas.. Procedtra NL/H/XXXX/1A/254/G iek]autas
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; ievieSana.
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20;
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
23 05-0553 |Ampril HD 5 mg/25 mg [Ramiprilum, 5 mg/25 mg AlI/Al  |KRKA, d.d., DK/H/0845/002/1B |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
tablets, Tablets, 5 mg/25 [Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N98; [Novo mesto, 1022 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
mg um N30; N10; N14; Slovénija kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
N20; N42; N50; pievienos$ana. Tiek pievienota neiepakotu zalu razoSanas

N84; N100; 5 mg/25
mg Polipropiléna
traucin$ N10; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100

vieta.
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24 05-0552 |Ampril HL 2,5 mg/12,5 [Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/0845/001/IB |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg tablets, Tablets, 2,5 |Hydrochlorothiazid|Al/Al blisteris N28; |Novo mesto, 1022 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
mg/12,5 mg um N98; N30; N10; Slovénija kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
N14:; N20; N42; pievienos$ana. Tiek pievienota neiepakotu zalu razoSanas
NS50; N84; N100; vieta.
2,5mg/12,5 mg
Polipropiléna
traucins N10; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100
25 07-0287 |Anastrozole-Teva 1 mg [Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001/1A|IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1;  |B.V., Niderlande |/026 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 1 mg N14; N20; N28; Mainas razotaja adrese.
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N300
26 99-0033 |Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2809/003/1B/|IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira.
mg/200 mg powder for |Acidum Stikla flakons N10; [Latvia SIA, 009/G Citas izmainas.. Grupa DE/H/2809/003/IB/009/G ieklautas
solution for injection or |clavulanicum N1; N5; N25; N100 |Latvija izmainas. Tiek aizstatas poliméru parbaudes metodes sterila
infusion, Powder for bulk maisijumam.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
solution for injection or produkta testa procedura (tostarp aizstasana vai
infusion, 1000 mg/200 pievienos$ana). Tiek aizstatas poliméru parbaudes metodes
mg gatavajam produktam.
27 12-0217 |Avixar 100 mg Sildenafilum 100 mg Teva Pharma NL/H/2396/003/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
chewable tablets, PVH/PHTFE B.V., Niderlande |/002 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
Chewable tablets, 100 aluminija blisteris
mg N2; N4; N8; N12;
N24 (6x4)
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28 12-0216 |Avixar 50 mg chewable ([Sildenafilum 50 mg PVH/PHTFE [Teva Pharma NL/H/2396/002/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Chewable aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/002 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
tablets, 50 mg N2; N4; N8; N12;
N24 (6x4)
29 10-0371 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |Przedsiebiorstwo [10-0371/IA/001 IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg/g ointment, dipropionas, N1 Farmaceutyczne sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
Ointment, 0,5 mg/1 Gentamicini sulfas Jelfa S.A., Polija starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
mg/g procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas (lanolinspirts) sertifikats no
jauna razotaja.
30 13-0004 |Broncophen Aer Salviae folium 15 ml Stikla pudele |Kwizda Pharma [13-0004/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
oromucosal spray, extractum fluidum, |(brGna) N1 GmbH, Austrija izmainas.. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta redakcionali
Oromucosal spray, Thymi herbae izmainits indikaciju izklasts. LietoSanas instrukcija
0,329+0,32¢/g extractum fluidum saskanota ar zalu aprakstu.
31 99-0112 |Brontex 3 mg/ml syrup, |Ambroxoli 300 mg/100 ml Ratiopharm 99-0112/1B/007/G [IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
Syrup, 3 mg/ml hydrochloridum Stikla pudelite N1 ~ |GmbH, Vacija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek pievienota jauna aktivas vielas
parbaudes metode.; IA B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
32 99-0112 |Brontex 3 mg/ml syrup, |Ambroxoli 300 mg/100 ml Ratiopharm 99-0112/1B/008/G |IA B.IL.c.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja paligvielas

Syrup, 3 mg/ml

hydrochloridum

Stikla pudelite N1

GmbH, Vacija

testa procediira ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
B.II.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana
paligvielas specifikacija
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33 99-0112 |Brontex 3 mg/ml syrup, [Ambroxoli 300 mg/100 ml Ratiopharm 99-0112/1A/006/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Syrup, 3 mg/ml hydrochloridum Stikla pudelite N1 ~ |GmbH, Vacija 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
ambroksola hidrohlorids.; 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 ambroksola hidrohloridu.

34 04-0314 |Calumid 50 mg film- Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter (04-0314/1A/001 IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Plc., Ungarija iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 50 mg N30; N90 formas

35 03-0129 |Cefakliman mono Cimicifugae 5 mg Blisteris N50; |Cefak KG, Vacija [{03-0129/P/001 IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
capsules, hard, rhizomae N100 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
Capsules, hard, extractum siccum primara un sekundara iepakojuma marké&juma teksts.

36 00-0815 |Ciloxan 3 mg/ml eye Ciprofloxacinum |15 mg/5 ml ZBPE  |s.a. Alcon- 00-0815/IB/001  |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
drops, solution, Eye pudelite N1 Couvreur n.v., produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava
drops, solution, 3 mg/mi Belgija produkta produkta uzglabasanas nosacijumiem pievienots

bridinajums: Neatdzesét vai nesasaldét.

37 12-0009 |Cisatracurium Hospira 2 |Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla |Hospira UK UK/H/3758/001/1A [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for flakons N1; N5; 5  [Limited, /003 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
injection/infusion, mg/2,5 ml Stikla Lielbritanija maina Portugal€. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua Amalia

Solution for
injection/infusion, 2
mg/ml

flakons N1; N5; 10
mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5

Rodrigues, n° 240, 2750-228 Cascais, Portugale. biis:
Hospira Portugal Lda, Av. José Malhoa, n° 14 - 4°B, 1070-
158 Lisboa, Portugale.

21




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/93 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 12-0010 |Cisatracurium Hospira 5 [Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla |Hospira UK UK/H/3758/002/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for flakons N1; N5 Limited, /003 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
injection/infusion, Lielbritanija maina Portugalé. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua Amalia
Solution for Rodrigues, n° 240, 2750-228 Cascais, Portugale. bis:
injection/infusion, 5 Hospira Portugal Lda, Av. José Malhoa, n° 14 - 4°B, 1070-
mg/ml 158 Lisboa, Portugale.
39 05-0284 |Cytocarb 150 mg/15 ml |Carboplatinum 150 mg/15 ml Stikla |Cipla (UK) Ltd., [05-0284/1A/001 IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, flakons N1 Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
150 mg/15 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas karboplatina
sertifikats.
40 10-0166 |Clopidogrel SanoSwiss |Clopidogrelum 75 mg SanoSwiss UAB, |DK/H/1605/001/IA|IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
75 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva /006/G pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.;

tablets, Film-coated
tablets, 75 mg

blisteris N10; N14;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500; 75 mg
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N10; N14;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500

IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.
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41 11-0308 [Dacepton 10 mg/ml Apomorphini 50 mg/5 ml Stikla  [EVER Neuro AT/H/0364/001/IA [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection or [hydrochloridum ampula N1; N5; N10[Pharma GmbH, |/004 izmainas.. Izmainas Periodiski atjaunojama droSuma
infusion, Solution for Austrija zinojuma iesniegSanas terminos. Turpmak PADZ tiks
injection or infusion, 10 iesniegts saskana ar EUDR sarakstu.
mg/ml
42 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, |2000 mcg/35 mcg  |Bayer Pharma 94-0169/1A/003 IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
micrograms/35 Ethinylestradiolum |PVH/AI blisteris AG, Vacija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
micrograms film-coated N21 procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
tablets, Film-coated joma. Atjaunota informacija par zalém saskana ar Eiropas
tablets, 2000 Savienibas parvertéSanas procediiras ciproterona
micrograms/35 acetatam/etilestradiolam (EMEA/H/A-107i/1357) 1émumu.
micrograms Redakcionalas izmainas un precizétas indikacijas zalu
apraksta apaks$punkta 4.1; apakSpunkta 4.3 pievienotas
kontrindikacijas- migréna anamngzg, citu kontraceptivo
lidzeklu vienlaiciga lietoSana, un precizéti venozas un
arterialas trombozes rika faktori; apakspunkts 4.4 papildinats
ar informaciju par venozo un arterialo trombemboliju;
apaks$punkta 4.8 pievienota blakusparadiba- trombembolija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
43 99-0013 |Dicloberl 100 mg Diclofenacum 100 mg Plaksnite Berlin-Chemie 99-0013/1A/002 IA B.Lb.2. b Aktivas vielas vai
suppositories, natricum N10; N5 AG/ Menarini izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedaras

Suppositories, 100 mg

Group, Vacija

svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Tiek
svitrota aktivas vielas testa procedira.

23



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/93 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 03-0261 |Dipeptiven 200 mg/ml  [N(2)-L-alanyl-L- |20 g/100 ml Flakons |Fresenius Kabi  |03-0261/IA/001/G |[IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
concentrate for solution [glutaminum N1; 50 g/250 ml AB, Zviedrija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
for infusion, Concentrate Stikla pudele N10; IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
for solution for infusion, 10 g/50 ml Flakons vai pievienosana. Grupa 03-0261/IA/001/G ieklautas
200 mg/ml N1; 50 /250 ml izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
Flakons N1; 20
g/100 ml Stikla
pudele N10; 10 g/50
ml Stikla pudele
N10
45 94-0008 |Dolobene gel, Gel Dimethylis 50 g Aluminija Mepha Lda., 94-0008/1A/003/G |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
sulfoxidum, tabina N1 Portugale produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas gatava
Dexpanthenolum, produkta testa procediira.; IA B.II.d.1.d Nebdtiska
Heparinum specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta

natricum

specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitroSana).
Tiek svitrots nebttisks testa parametrs.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediuira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta testa procediira.; A B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa procediira.
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46 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml +5 [Levodopum, 100 ml Kasete N1; |AbbVie SIA, SE/H/0415/001/1A/ (1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml intestinal gel, Carbidopum N7 Latvija 042/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Intestinal gel, 20 mg/ml [monohydricum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
+5 mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(karbidopa).; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(levodopa).

47 98-0087 |Femara 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland [FR/H/0110/001/1A/|IA B.I1.b.2b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 073 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
coated tablets, 2.5 mg blisteris N30; N100 Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs

Lielbritanijai Novartis Pharmaceuticals UK Limited, Frimley
Business Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija.

48 08-0017 |Ferinject 50 mg iron/ml |[Ferrum 100 mg/2 ml Stikla |Vifor France SA, |UK/H/0894/001/1A [TA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution for carboxymaltosum [flakons N5; N1; N2; |Francija 1028 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
injection/infusion, 500 mg/10 ml Stikla Mainas galaprodukta razotaja nosaukums.

Solution for flakons N5; N1; N2
injection/infusion, 50
mg/ml
49 07-0280 |Flavamed 30 mg tablets, [ Ambroxoli 30 mg PVH/AI Berlin-Chemie DE/H/0849/001/IB/|IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

Tablets, 30 mg

hydrochloridum

blisteris N20; N50;
N10

AG, Vacija

008

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.
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50 97-0104 |Flucinar N 0,25 mg/5  [Fluocinoloni 15 g Aluminija tiba [Pharmaceutical [97-0104/IA/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
neomicina sulfatu.
51 07-0131 |Fluorescite 100 mg/ml |Fluoresceinum 500 mg/5 ml Stikla |s.a. Alcon- DE/H/0746/001/1A [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, flakons N12 Couvreur n.v., /021 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection, Belgija ievieSana.
100 mg/ml
52 94-0039 |Fucidin 20 mg/g Natrii fusidas 300 mg/15 g Tabina [LEO Pharma A/S, IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
ointment, Ointment, 20 N1 Danija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava
mg/g produkta uzglabasanas nosacijumu maina. Bija: Uzglabat
temperatiira I1dz 25°C; bis: Zalém nav nepiecieSami 1pasi
uzglabasanas apstakli.
53 94-0039 |Fucidin 20 mg/g Natrii fusidas 300 mg/15 g Tubina [LEO Pharma A/S, IB B.IL.b.3.z_ Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.
ointment, Ointment, 20 N1 Danija Citas izmainas.. Izmainas 3. modula sadala 3.2.P.3.3.
mg/g Nelielas izmainas gatava produkta razosanas procesa.; A
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Izmainas 3. modula sadala 3.2.P.3.4.
54 08-0396 |Furamags 25 mg Furaginum solubile |25 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [08-0396/1A/003 IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, 25 blisteris N30 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

mg

ievieSana vai izmainas.
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55 11-0095 |[Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 100 mg Aurobindo UK/H/1165/001/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
100 mg capsules, hard, PAJAI/PVH/IAI Pharma Limited, |/005 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
Capsule, hard, 100 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija Italija.
N30; N50; N60;
N90; N100; N200;
100 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000
56 11-0096 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 300 mg Aurobindo UK/H/1165/002/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
300 mg capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, |/005 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
Capsule, hard, 300 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija Italija.
N30; N50; N6O;
N90; N100; N200;
300 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000
57 11-0097 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/003/IA |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
400 mg capsules, hard, PA/AI/PVHIIAI Pharma Limited, |/005 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
Capsule, hard, 400 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija Italija.
N30; N50; N6O;
N90; N100; N200;
N300; 400 mg
ABPE pudelite
N100; N200; N300;
N500
58 98-0597 |Hexoraletten N 5 mg/1,5|Chlorhexidini 5 mg/1,5 mg Mc Neil Products |98-0597/1B/002 IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
mg lozenges, Lozenges, |dihydrochloridum, [Blisteris N20 Limited c/o (paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu
5 mg/1,5 mg Benzocainum Johnson&Johnson paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas Tpasibas un kura
Limited, parstav Iidzigu Iimeni. Paligviela Isomalt HC (liquid) tiek
Lielbritanija aizstata ar paligvielu Isomalt ST (liquid).
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59 13-0182 [lIbandronic acid Acidum 2 mg Stikla flakons [Ratiopharm NL/H/2362/001/E/ |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
ratiopharm 2 mg ibandronicum N1 GmbH, Vacija 001/1A/002/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
concentrate for solution Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA A.7
for infusion, Concentrate Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
for solution for infusion, gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
2mg izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota gatava produkta sekundaras iepako$anas vieta.
60 13-0183 [Ibandronic acid Acidum 3 mg/3 ml Pilnslirce [Ratiopharm NL/H/2362/003/E0 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
ratiopharm 3 mg ibandronicum N1 GmbH, Vacija 01/1A/002/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
solution for injection in Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.; [A A.7
pre-filled syringe, Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Solution for injection in gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
pre-filled syringe, 3 mg izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota gatava produkta sekundaras iepako$anas vieta.
61 13-0184 [Ibandronic acid Acidum 6 mg Stikla flakons [Ratiopharm NL/H/2362/002/E/ |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
ratiopharm 6 mg ibandronicum N1; N5 GmbH, Vacija 001/1A/002/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga raZotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek
svitrota gatava produkta sekundaras iepakoSanas vieta.
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62 11-0064 |lIpraalox 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele [Sanofi-aventis NL/H/1849/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg Latvia SIA, /014 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI Latvija nosaukuma un adreses izmainas Belgija. Bija: sanofi-aventis
blisteris N7; N14 Belgium, Culliganlaan 1C, 1831 Diegem, Belgija; biis:
Sanofi Belgium, Leonardo Da Vincilaan 19, 1831 Diegem,
Belgija.
63 07-0305 |lIrinotecan Actavis 20  [lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Actavis Group hf, [UK/H/1013/001/IB |IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum (tumsa) flakons N1; |Islande /025/G pievieno$ana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta
solution for infusion, trihydricum 500 mg/25 ml Stikla posmu. Citas izmainas. ; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta

Concentrate for solution

for infusion, 20 mg/ml

(tumsa) flakons N1;
100 mg/5 ml Stikla
(tumsa) flakons N1;
N5; 300 mg/15 ml
Stikla (tumsa)
flakons N1

s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IA B.IL.b.2b2_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testé$anu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs Actavis Italy S.p.A.,
Viale Pasteur 10, Milan, Nerviano Plant , 20014 Nerviano,
Italija.
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64 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, 2053 ml Triskameru |Fresenius Kabi  [03-0296/1B/005 IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
infusion, Emulsion for  [Magnesii sulfas, |maisins N1; 1540 ml |AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
infusions Glucosum, Oleum [Polim&ra maiss N4; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Sojae raffinatum, |2566 ml Excel maiss dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Alaninum, N2; 2053 ml Excel atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
Argininum, maiss N2; 1026 ml vielas atkartota testa perioda noteikSana.
Methioninum, Triskameru maisins
Leucinum, Acidum [N1; 1026 ml
asparticum, Poliméra maiss N4;
Acidum 2566 ml Biofine
glutaminicum, maiss N3; 1540 ml
Glycinum, Triskameru maisins
Histidinum, N1; 2053 ml Biofine
Isoleucinum, maiss N4; 2566 ml
Lysinum, Triskameru maisins
Phenylalaninum, [N1
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
65 08-0193 |Lercaprel 10 mg/10 mg |Enalaprili maleas, |10 mg/10 mg Recordati Ireland |DE/H/1244/001/M [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film{Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Limited, Irija R/1A/009 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, 10 mg/10 [hydrochloridum N14; N28; N30; adrese Francija. Bija: Bouchara Recordati, 68, rue Marjolin
mg N35; N42; N50; B.P., 67 Levallois, Perret Cedex, Francija; biis: Bouchara
N56; N90O; N98; Recordati, Immeuble Le Wilson, 70 Avenue du General de
N100 Gaulle, 92 800 Puteaux, Francija.
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66 08-0194 |Lercaprel 20 mg/10 mg |Enalaprili maleas, |10 mg/20 mg Recordati Ireland |DE/H/1244/002/M [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film{Lercanidipini PVH/AI blisteris N7;|Limited, Trija R/1A/009 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnicka
coated tablets, 20 mg/10 [hydrochloridum N14; N28; N30; adrese Francija. Bija: Bouchara Recordati, 68, rue Marjolin
mg N35; N42; N50; B.P., 67 Levallois, Perret Cedex, Francija; biis: Bouchara
N56; N90; N98; Recordati, Immeuble Le Wilson, 70 Avenue du General de
N100 Gaulle, 92 800 Puteaux, Francija.
67 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland |DE/H/0116/003/W [IB B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

N28 (4x7); N28
(2x14); N7; N14;
N30; N42; N49
(7x7); N56 (8x7);
N70; N84; N90O;
N98 (14x7); N98
(7x14); 80 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N28;
80 mg Al/Al vienas
devas blisteris N28;
N56; N98; N490; 80
mg ABPE pudele
N28; N30; N50;
N98; N100 (2x50);
N100 (1x100); N300
(15x20); N600
(30x20)

Oy, Somija

S/078

noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/071.; IB
B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Izmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/071. Grupa icklauta
izmaina.
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68

97-0309

Lipanthyl 200 mg hard

capsules, Hard capsules,

200 mg

Fenofibratum

200 mg PVH/AI
blisteris N30

Laboratoires
Fournier S.A.S.,
Francija

97-0309/1A/002/G

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.;
IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iekJautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.

69

10-0282

Loramyc 50 mg muco-

adhesive buccal tablets,

Muco-adhesive buccal
tablets, 50 mg

Miconazolum

50 mg ABPE pudele
N14

BioAlliance
Pharma, Francija

FR/H/0329/001/1A/
011

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
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70

10-0503

Maalox 400 mg/400 mg
chewable tablets (sugar
free), Chewable tablets,
400 mg/400 mg

Aluminii
hydroxidum,
Magnesii
hydroxidum

400 mg/400 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
NZ20; N40

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

10-0503/1B/003/G

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot
s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.I1.b.2b2  Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/test€sanu.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs: Sanofi-Aventis S.p.A. adrese: S.S. 17
km 22 67019 Scoppito (AQ) Italija.; IA B.IL.b.3.a_ Nelielas
gatava produkta raZzos$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lictosanai.
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.

71

10-0504

Maalox 460 mg/400
mg/4,3 ml oral
suspension, Oral
suspension, 460 mg/400
mg/4,3 ml

Aluminii
hydroxidum,
Magnesii
hydroxidum

4,3 ml PP/AI/PE
pacina N20; 4,3 ml
PETFPE/AI/PE
pacina N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

10-0504/1B/002/G

IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
un /vai ierobezojumos. Citas izmainas.. Tika veiktas
izmainas paligvielas specifikacijas parametros. ; IB
B.II.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas.. [zmainas gatava produkta sastava.; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Gatava produkta specifikacijas parametru un ierobeZojumu
izmainas.
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10-0504

Maalox 460 mg/400
mg/4,3 ml oral
suspension, Oral
suspension, 460 mg/400
mg/4,3 ml

Aluminii
hydroxidum,
Magnesii
hydroxidum

4,3 ml PP/AI/PE
pacina N20; 4,3 ml
PETFPE/AI/PE
pacina N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

10-0504/1B/001/G

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IB B.IL.b.5.z [zmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. ; IA
B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoS$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ; [A
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.I1.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZo$anas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepako$anu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots
razotdjs.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sé€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu ;
IB B.IL.b.3.f Nelielas izmainas ickskigai lictoSanai
paredzgta tideni saturoSa $kiduma raZoSanas procesa ; IA
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
laika: razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana

73

06-0013

Malarone 250 mg/100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 250
mg/100 mg

Atovaquonum,
Proguanili
hydrochloridum

250 mg/100 mg
PVH/AI blisteris
N12

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/0170/001/1B
/060

1B A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Teik mainits aktivas
vielas (atovakvons) razoSanas vietas nosaukums.
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74 09-0032 |Metformin Aurocbindo |Metformini 1000 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1459/003/1A |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
1000 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N30; |Pharma Limited, |/027 izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/254/G ieklautas
tablets, Film-coated N40; N50; N60; Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
tablets, 1000 mg N70; N80; N9O; ievie$ana.
N100; N120; N180;
1000 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N40;
N50; N60; N70;
N80; N90; N100;
N120; N180
75 09-0030 |Metformin Aurobindo |Metformini 500 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1459/001/IA |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
500 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, /027 izmainas.. Procedara NL/H/XXXX/IA/254/G ieklautas
tablets, Film-coated N30; N40; N42; Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
tablets, 500 mg N50; N56; N60; ievieSana.
N70; N80; N84;

N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120; N180; 500
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;
N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180
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76

09-0031

Metformin Aurobindo
850 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg PVH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N40; N42;
N50; N56; N60;
N70; N80; N84;
N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120; N180; 850
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;
N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/002/1A
1027

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/254/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

7

07-0314

Metoprolol-ratiopharm
retard 100 mg prolonged;

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 100 mg

Metoprololi tartras

100 mg PP/AI
blisteris N30; N10;
N28; N50; N50
(50x1); N60; N98;
N100; N100
(100x1); N500

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DE/H/0651/002/1A
/009/G

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
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(metoprolola tartrats).; 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 (metoprolola tartrats).
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78 07-0315 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi tartras |200 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/003/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
retard 200 mg prolonged; blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija /009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release tablets, N28; N50; N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged-release (50x1); N98; N100; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 200 mg N100 (100x1); N500 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(metoprolola tartrats).; 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 (metoprolola tartrats).
79 07-0313 |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |50 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/001/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
retard 50 mg prolonged- blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija /009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release tablets, N28; N50; N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged-release (50x1); N60; N98; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 50 mg N100; N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(100x1); N500 (metoprolola tartrats).; 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 (metoprolola tartrats).
80 09-0188 |Midazolam Accord 1 Midazolamum 5 mg/5 ml Ampula |Accord NL/H/1077/001/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for N10 Healthcare /009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or Lielbritanija vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

infusion, 1 mg/ml

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(midazolams).
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81 09-0189 |Midazolam Accord 5 Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula  [Accord NL/H/1077/002/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for N10; 50 mg/10 ml  |Healthcare /009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Ampula N1; N10; 15(Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or mg/3 ml Ampula Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 5 mg/ml N10 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

(midazolams).

82 02-0068 |Mirelle 60/15 Gestodenum, 60 ng/15 pg PVH/AI|Bayer Pharma 02-0068/1A/002 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum [blisteris N28 AG, Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Coated tablets, Mainas razotaja nosaukums/adrese.

60 pg/15 pg

83 05-0474 |Mirtastad 15 mg film-  [Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001/1A |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Arzneimittel AG, [/006/G pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.;

coated tablets, 15 mg

N30; N10; N14;
N20; N28; N40;
N48; N50; N60;
N90; N98; N100;
N110; N150; N200;
N250; N300; N350;
N500; N1000

Vacija

IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IB A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli
atbildiga vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.; [A B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A B.IL.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
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84 05-0475 |Mirtastad 30 mg film-  [Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH (Stada DE/H/3354/002/IA |1B A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Arzneimittel AG, |/006/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 30 mg N30; N10; N14; Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

N20; N28; N40; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N48; N50; N60; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

N90; N98; N100; dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga

N110; N150; N200; vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas

N250; N300; N350; aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras

N500; N1000 iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.

85 05-0451 |Natrii Chloridum Baxter [Natrii chloridum 10,9 %/500 ml Viaflo |Baxter Healthcare |UK/H/0485/001/1A 1A B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

0,9 % solution for
infusion, Solution for
infusion, 0,9 %

maisins N20; N1;
0,9 %/250 ml Viaflo
maisins N30; N1;
0,9 %/50 ml Viaflo
maisin$ N50; N1;
0,9 %/1000 ml
Viaflo maisins N10;
N1; 0,9 %/100 ml
Viaflo maisins N50;
N1

Ltd., Lielbritanija

/033/G

sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedira UK/xxxx/IA/246/G ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (natrija hlorids)
sertifikats.
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86 09-0263 |Nepanil 10 mg film- Escitalopramum |10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0131/002/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija 1012 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 10 mg blisteris N20; N28; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

N30; N50; N100; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N14; N56; N98; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

N200 dokumentacija). Tiek svitrots(-a) aktivas vielas
(escitaloprams) razotajs.

87 07-0015 |Noliprel Arginine 2,5  [Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/003/1A/[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [088 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14); vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
coated tablets, 2,5 N20 (1x20); N28 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30); paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

N50 (1x50); N56 dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta iepakoSanas
(2x28); N60 (2x30); vieta.

N90 (3x30); N100

(2x50); N500

(10x50)

88 07-0016 |Noliprel Forte Arginine |Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires [FR/H/0130/004//1A|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija |/088 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
coated tablets, Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

coated tablets, 5
mg/1,25 mg

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

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta iepakoSanas
vieta.
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89

99-0317

Nootropil 1200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1200 mg

Piracetamum

1,2 g PVH/AI
blisteris N20

UCB Pharma Oy,
Somija

99-0317/1B/001/G

IB B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas
izmainas 3.modula sadala 3.2.P.1.; IA B.Il.b.3.a_ Nelielas
gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
99-0317/1B/001/G ieklautas izmainas.Tiek veiktas izmainas
3. modula sadala 3.2.P.3.3. Nelielas izmainas razoSanas
procesa.

90

99-0318

Nootropil 800 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 800 mg

Piracetamum

800 mg PVH/AI
blisteris N30

UCB Pharma Oy,
Somija

99-0318/1B/001/G

IB B.I1.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.P.1.; IA B.I1.b.3.a_ Nelielas
gatava produkta raZzos$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lieto$anai. Grupa
99-0318/1IB/001/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas nelielas
izmainas 3. modula sadala 3.2.P.3.3. Nelielas izmainas
razoSanas procesa.

91

98-0012

Novynette 150/20
microgram film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150/20 mcg

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N21;
N63

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0012/1A/003

IA B.IL.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas
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92

05-0465

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

Omega-3-acidorum
esteri ethylici 90

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

Pronova
BioPharma Norge
AS, Norveégija

FR/H/0105/001/1A/
113/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Omega-3-skabju
etilesteri 90 starpprodukta K70EE razotajs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par
s€rijas kontroli atbildiga vieta.

93

04-0058

Omegaven emulsion for
infusion, Emulsion for
infusions

Oleum jecoris
Aselli raffinatum,
Glycerinum, Egg
lecithinum

100 ml Pudele N10;
50 ml Pudelite N10

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

04-0058/1A/001/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa 04-0058/IA/001/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.
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94

00-0797

Omeprazole -

ratiopharm 20 mg gastro-
resistant hard capsules,
Gastro-resistant hard
capsules, 20 mg

Omeprazolum

20 mg ABPE pudele
N15; N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

00-0797/1B/014

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
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. Papildinata droSuma informacija atbilstosi
Teva grupas droSuma pamatdatiem Nr.261/05/05/13
(28.05.2013.) omeprazola ickskigi lictojamajam un
parenterali ievadamajam zalu formam , kas atjaunoti saskana
ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras novertgjuma zinojumu NL/H/PSUR/0058/001
omeprazolu saturosam zalém. Ieklauta informacija par
ietekmi uz laboratoriskiem raditajiem, mijiedarbibu ar
metotreksatu, precizéts blakusparadibu biezums,
blakusparadibas papildinatas ar informaciju par
mikroskopisku kolitu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

95

10-0048

Oralair 100 IR & 300 IR
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 100
IR/300 IR

Allergens (pollens)

100 IR/300 IR
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N31 (3 (100
IR) + 28 (300 IR))

Stallergenes S.A.,
Francija

DE/H/1930/001/1A
/015

IA C.1.9.a_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas noraditas farmakovigilances detaliz&ta sist€émas apraksta:
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas maina. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Dr Angela Lazaryan, Francija. lesniegta DDPS
2013. gada 20. jiinija versijal.0.

96

10-0049

Oralair 300 IR
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 300
IR

Allergens (pollens)

300 IR
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N30; N90

Stallergenes S.A.,
Francija

DE/H/1930/002/1A
/015

IA C.1.9.a_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas noradttas farmakovigilances detaliz&ta sistémas apraksta:
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas maina. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Dr Angela Lazaryan, Francija. lesniegta DDPS
2013. gada 20. junija versijal.0.
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97 05-0399 |Plasmalyte solution for |Natrii chloridum, |500 ml Viaflo Baxter Healthcare |UK/H/0483/001/1A |[IA B.I1I.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Solution for Kalii chloridum,  |maisin$ N1; 1000 ml [Ltd., Lielbritanija [/033/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion Magnesii Viaflo maisins N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
chloridum vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
hexahydricum, razotaja. Procedlira UK/xxxx/IA/246/G ieklauta izmaina.
Natrii gluconas, Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (natrija hlorids)
Natrii acetas sertifikats.
trihydricum
98 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg |Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1228/004/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

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

aluminija blisteris
NZ1; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100 (5x20); 200
mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250

B.V., Niderlande

1022

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, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
NL /H /PSUR/0021 /004 ) kvetiapinam. 4.6 apakSpunkts
papildinats- jaundzimusSajiem novéroti atcel$anas simptomi,
ja gritniecibas laika lietots kvetiapins. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
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99 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele [Teva Pharma UK/H/1228/001/D |IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande |C/IB/022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 25 mg PVH/PE/Aclar/alum zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
nija blisteris N1; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N6; N10; N20; N30; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N60; N90O; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N100 (5x20); 25 mg informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
PVH/PVDH atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
aluminija blisteris (NL /H/PSUR/0021 /004 ) kvetiapinam. 4.6 apaks$punkts
N1; N6; N10; N20; papildinats- jaundzimusajiem novéroti atcelSanas simptomi,
N30; N50; N60; ja gritniecibas laika lietots kvetiapins. Veiktas redakcionalas
N90; N100 (5x20) izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
100 10-0161 |Raloxa 60 mg film- Raloxifeni 60 mg Al/Al blisteris(Synthon BV, NL/H/1554/001/IA |TIA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum N7; N10; N14; N20; |Niderlande /004/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 60 mg N21; N28; N30; ievieSana.
N40; N50; N70;
N84; N100; N120;
60 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N21;
N28; N30; N40;
NS50; N70; N84;
N100; N120
101 07-0105 |Recombinate 1000 Octocogum alfa 1000 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/003/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
1U/10 ml powder and Stikla pudelite N1 ~ |Austrija 1057 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija)
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102 13-0098 [Recombinate 1000 1U/5 |Octocogum alfa 1000 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/006/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
ml powder and solvent Flakons, flakons un |Austrija 1057 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
for solution for ierice Baxjet Il N1; vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
injection, Powder and 1000 1U/5 ml kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solvent for solution for Flakons, flakons un paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
injection, 1000 1U/5 ml injekciju komplekts dokumentacija)

N1

103 07-0103 |Recombinate 250 1U/10 |Octocogum alfa 250 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
ml powder and solvent pudelite N1 Austrija /057 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
for solution for vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
injection, Powder and kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solvent for solution for paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
injection, 250 1U/10 ml dokumentacija)

104 13-0096 [Recombinate 250 IU/5 |Octocogum alfa 250 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/004/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
ml powder and solvent Flakons, flakons un |Austrija /057 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
for solution for ierice Baxjet Il N1; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
injection, Powder and 250 1U/5 ml kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solvent for solution for Flakons, flakons un paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
injection, 250 1U/5 ml injekciju komplekts dokumentacija)

N1

105 07-0104 |Recombinate 500 1U/10 |Octocogum alfa 500 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/002/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

ml powder and solvent pudelite N1 Austrija 1057 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 500 1U/10 ml

vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija)
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micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150/30
micrograms

Ethinylestradiolum

NG63

Plc., Ungarija

1 2 3 4 5 6 7 8

106 13-0097 [Recombinate 500 IU/5 |Octocogum alfa 500 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/005/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
ml powder and solvent Flakons, flakons un |Austrija 1057 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
for solution for injekciju komplekts vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
injection, Powder and N1; 500 IU/5 ml kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solvent for solution for Flakons, flakons un paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
injection, 500 1U/5 ml ierice Baxjet II N1 dokumentacija)

107 97-0556 |Regulon 150/30 Desogestrelum, 1 UD Blisteris N21; |Gedeon Richter [97-0556/1A/002 IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas
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1 2 3 4 5 6 7 8
108 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/IA/|IA C.1.9.h_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 026/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
mg/ml Lielbritanija farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa FR/H/0278/001/1A/026/G icklautas
izmainas. Citas izmainas, farmakovigilances sisteémas
apraksta, kas neietekme farmakovigilances sisteémas
darbibu.; IA C.1.9.a_Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas noraditas farmakovigilances detaliz&éta sisteémas
apraksta: par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas maina. Par farmakovigilanci atbildiga
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Yvonne Lamb, Lielbritanija. lesniegta DDPS
2012. gada 15. novembra versija 7.0.; IA C.1.9.c_ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances sist€mas detaliz&ta apraksta: izmainas par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
aizvietoSanas kartiba. Grupa FR/H/0278/001/1A/026/G
ieklautas izmainas. Izmaina kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistému
(farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amtpersonas aizvietotajpersona
Amanda Cahalane, Lielbritanija.
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109 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/IA/|IA C.1.9.h_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 026/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
mg/ml Lielbritanija farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa FR/H/0278/004/1A/026/G icklautas
izmainas. Citas izmainas, farmakovigilances sisteémas
apraksta, kas neietekme farmakovigilances sisteémas
darbibu.; IA C.1.9.a_Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas noraditas farmakovigilances detaliz&éta sisteémas
apraksta: par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas maina. Par farmakovigilanci atbildiga
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Yvonne Lamb, Lielbritanija. lesniegta DDPS
2012. gada 15. novembra versija 7.0. ; IA C.1.9.c_ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances sist€mas detaliz&ta apraksta: izmainas par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
aizvietoSanas kartiba. Grupa FR/H/0278/004/1A/026/G
ieklautas izmainas. Izmaina kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistému
(farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amtpersonas aizvietotajpersona
Amanda Cahalane, Lielbritanija.
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110 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml  [Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/IA/|IA C.1.9.h_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 026/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Solution for infusion, Europe, Ltd, apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
2,5 mg/ml Lielbritanija farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa FR/H/0278/002/1A/026/G icklautas
izmainas. Citas izmainas, farmakovigilances sisteémas
apraksta, kas neietekme farmakovigilances sisteémas
darbibu.; IA C.1.9.a_Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas noraditas farmakovigilances detaliz&éta sisteémas
apraksta: par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas maina. Par farmakovigilanci atbildiga
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Yvonne Lamb, Lielbritanija. lesniegta DDPS
2012. gada 15. novembra versija 7.0.; IA C.1.9.c_ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances sist€mas detaliz&ta apraksta: izmainas par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
aizvietoSanas kartiba. Grupa FR/H/0278/002/1A/026/G
ieklautas izmainas. Izmaina kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistému
(farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amtpersonas aizvietotajpersona
Amanda Cahalane, Lielbritanija.
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111

07-0203

Remodulin 5 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
mg/ml

Treprostinilum

100 mg/20 ml Stikla
flakons N1

United

Therapeutics
Europe, Ltd,
Lielbritanija

FR/H/0278/003/1A/
026/G

IA C.1.9.h_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (piem&ram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa FR/H/0278/003/1A/026/G icklautas
izmainas. Citas izmainas, farmakovigilances sisteémas
apraksta, kas neietekme farmakovigilances sisteémas
darbibu.; IA C.1.9.a_Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas noraditas farmakovigilances detaliz&éta sisteémas
apraksta: par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas maina. Par farmakovigilanci atbildiga
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Yvonne Lamb, Lielbritanija. lesniegta DDPS
2012. gada 15. novembra versija 7.0.; IA C.1.9.c_ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances sist€mas detaliz&ta apraksta: izmainas par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
aizvietoSanas kartiba. Grupa FR/H/0278/003/1A/026/G
ieklautas izmainas. Izmaina kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistému
(farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amtpersonas aizvietotajpersona
Amanda Cahalane, Lielbritanija.

112

05-0398

Ringer Lactate Baxter
solution for infusion,
Solution for infusion

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
lactas

500 ml Viaflo
maisin$ N20; N1;
250 ml Viaflo
maisin$ N30; N1;
1000 ml Viaflo
maisin$ N10; N1

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0481/001/1A
/033/G

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. Procediira UK/xxxx/IA/246/G ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (natrija hlorids)
sertifikats.
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113

07-0271

Risendros 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N2; N4; N8;
N12

Zentiva, k.s.,
Cehija

CZ/H/0135/001/1A/
015/G

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
izmainas aktivas vielas natrija rizedronata testa procediira.;
IA B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; [A B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
izmainas aktivas vielas natrija rizedronata testa procediira.;
IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas gatava produkta
testa procediira.

114

05-0211

Roferon-A 3 million
international units
(MIU) solution for
injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 3 MIU/0,5 ml

Interferonum alfa-
2a

3 MIU/0,5 ml
Pilnslirce N1; N5;
N6; N12; N30

Roche Latvija
SIA, Latvija

NL/H/0028/011/1A
1064

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Izmainas Periodiski atjaunojama dro$uma

zinojuma iesniegSanas terminos. Turpmak PADZ tiks
iesniegts saskana ar EUDR sarakstu.
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1 2 3 4 5 6 7 8
115 10-0162 [Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002/IA |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [/018/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Film-coated tablets, 10 OPAJ/AI/PVH Mainas razotaja adrese.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
mg blisteris N14; N15; parametra pievienoSana aktivas vielas,
N20; N28; N30; izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N56; N60; N90O; razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

metodi ; [A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Portugale. Bija:Teva Pharma -
Produtos Farmaceuticos Lda, Edificio Cyprium, Avenida 25
de Abril, No.15 - 2F, 2795-195 Linda-a-velha, Portugale;
biis: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas
Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.;
IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa icklauta izmaina.
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116 10-0163 [Rosuvastatin Teva 20  |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/003/IA |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [/018/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Film-coated tablets, 20 OPAJ/AI/PVH Mainas razotaja adrese.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
mg blisteris N14; N15; parametra pievienoSana aktivas vielas,
N20; N28; N30; izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N56; N60; N90O; razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

metodi ; [A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Portugale. Bija:Teva Pharma -
Produtos Farmaceuticos Lda, Edificio Cyprium, Avenida 25
de Abril, No.15 - 2F, 2795-195 Linda-a-velha, Portugale;
biis: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas
Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.;
IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa icklauta izmaina.
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117 10-0164 [Rosuvastatin Teva40 |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/004/IA |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [/018/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Film-coated tablets, 40 OPAJ/AI/PVH Mainas razotaja adrese.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
mg blisteris N14; N15; parametra pievienoSana aktivas vielas,
N20; N28; N30; izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N56; N60; N90O; razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

metodi ; [A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Portugale. Bija:Teva Pharma -
Produtos Farmaceuticos Lda, Edificio Cyprium, Avenida 25
de Abril, No.15 - 2F, 2795-195 Linda-a-velha, Portugale;
biis: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas
Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.;
IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa icklauta izmaina.
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118 10-0299 [Rosuvastatin Teva 5 mg |Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/Al{ Teva Pharma HU/H/0218/001/IA |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
film-coated tablets, Film- OPA/AI/PVH B.V., Niderlande [/018/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 5 mg blisteris N14; N15; Mainas razotaja adrese.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
N20; N28; N30; parametra pievienoSana aktivas vielas,
N56; N60; N90O; izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N98; N100; N14 razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
(14x1); N15 (15x1); metodi ; [A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
N20 (20x1); N28 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
(28x1); N30 (30x1); apliecibas Tpasnieka adrese Portugale. Bija:Teva Pharma -
N56 (56x1); N60 Produtos Farmaceuticos Lda, Edificio Cyprium, Avenida 25
(60x1); N90 (90x1); de Abril, No.15 - 2F, 2795-195 Linda-a-velha, Portugale;
N98 (98x1); N100 bis: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas
(100x1) Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.;
IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa icklauta izmaina.
119 11-0024 |[Saizen 5,83 mg/ml Somatropinum 6 mg/1,03 mi Merck Serono IT/H/0025/007/1A/ |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for injection, Kartridzs N1; N5 S.p.A., Italija 091 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Solution for injection, maina Portugal€. Bija: Merck S.A., Rua Alfredo da Silva, 3
5,83 mg/ml C, 1300 - 040 Lisboa, Portugale; bus: Merck S.A., Edificio
DUO Miraflores, Alameda Ferndo Lopes, n° 12, 4° B,
Portugale.
120 11-0025 [Saizen 8 mg/ml solution |[Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/1A/ [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
for injection, Solution Kartridzs N1; N5;  [S.p.A., Italija 091 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
for injection, 8 mg/ml 20 mg/2,5 mi maina Portugal€. Bija: Merck S.A., Rua Alfredo da Silva, 3

Kartridzs N1; N5

C, 1300 - 040 Lisboa, Portugale; biis: Merck S.A., Edificio
DUO Miraflores, Alameda Ferndo Lopes, n° 12, 4° B,
Portugale.
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121 02-0364 |Septolete plus menthol 1 |Benzocainum, 1 mg/5 mg KRKA, d.d., 02-0364/1AIN/003 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/5 mg lozenges, Cetylpyridinii PVH/PVDH Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Lozenges, 1 mg/5mg  |chloridum aluminija blisteris  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N30; N18 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Cetilpiridinija hlorida sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieks€jo razotaju.

122 11-0113 [Sildenafil Accord 100 |Sildenafilum 100 mg PVH/AI Accord NL/H/1823/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, blisteris N2; N4; N8;|Healthcare /002/G adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnieka
Film-coated tablets, 100 N12 Limited, adrese Zviedrija. Bija: Accord Healthcare AB, World Erik
mg Lielbritanija Dahlbergsgatan 11B, 411 26, Goteborg, Zviedrija; bis:

Accord Healthcare AB, Erik Dahlbergsgatan 14, 3 tr., 411
26, Goteborg, Zviedrija.; IA B.IL.b.2.a Serijas
parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta galaproduktam.

123 11-0111 |Sildenafil Accord 25 mg [Sildenafilum 25 mg PVH/AI Accord NL/H/1823/001/D [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|Healthcare C/1A/002/G adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipaSnieka
coated tablets, 25 mg N12 Limited, adrese Zviedrija. Bija: Accord Healthcare AB, World Erik

Lielbritanija Dahlbergsgatan 11B, 411 26, Goteborg, Zviedrija; bs:

Accord Healthcare AB, Erik Dahlbergsgatan 14, 3 tr., 411
26, Goteborg, Zviedrija.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta galaproduktam.
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124 11-0112 |Sildenafil Accord 50 mg [Sildenafilum 50 mg PVH/AI Accord NL/H/1823/002/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|Healthcare /002/G adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, 50 mg N12 Limited, adrese Zviedrija. Bija: Accord Healthcare AB, World Erik
Lielbritanija Dahlbergsgatan 11B, 411 26, Goteborg, Zviedrija; bis:
Accord Healthcare AB, Erik Dahlbergsgatan 14, 3 tr., 411
26, Goteborg, Zviedrija.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta galaproduktam.
125 02-0416 |Simvacor 20 mg film-  |Simvastatinum 20 mg Polietiléna  [Hexal AG, Vacija |02-0416/1A/005/G |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- traucin$ N10; N28; pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 20 mg N30; N40; N50; sekundaras iepakosanas vieta. ; [A B.IL.b.1.b Primaras
N100; N250; 20 mg iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
PVH/AI blisteris pievienota primaras iepakosanas vieta.
N30; N10; N28;
N40; N50; N50
(50x1); N100
126 10-0466 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0229/001/1A/|IA A.5.b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
160 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 055/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
ng/4,5 pg/inhalation

fumaras dihydricus

NGO (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 X 60);
NG00 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

Procedira SE/H/xxxx/IA/170/G ieklauta izmaina. Mainas
sekundaras iepakosanas vietu nosaukumi.
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127 10-0467 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose [AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/IA/ [IA A.5.b Gatava produkta raZzotdja, tostarp kvalitates
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 055/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus [60); N120 (2 x 60); Procediira SE/H/xxxx/IA/170/G ieklauta izmaina. Mainas
inhalation powder, N180 (3 x 60); N600 sekundaras iepakosSanas vietu nosaukumi.
Inhalation powder, 320 (10 x 60); N1080
ng/9 pg/inhalation (18 x 60)
128 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0230/001/1A/ 1A A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 055/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
micrograms/inhalation, [fumaras dihydricus |N60 (1 x 60); N120 Procediira SE/H/xxxx/IA/170/G ieklauta izmaina. Mainas
inhalation powder, (1 x120); N120 (2 x sekundaras iepakosSanas vietu nosaukumi.
Inhalation powder, 80 60); N180 (3 x 60);
ng/4,5 pg/inhalation N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)
129 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum azelaicum (6 g/30 g Aluminija |Intendis GmbH, |[94-0170/1B/001 IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai

cream , Cream, 200
mg/g

tobina N1;4 g/20 g
Aluminija tibina
N1;19/5¢
Aluminija tibina
N1; 20 g/100 g
Aluminija tibina
N1;109/509g
Aluminija tiibina N1

Vacija

aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma del
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130 01-0359 |Strepsils Menthol & Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH  |Reckitt Benckiser [{01-0359/1A/001 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Eucalyptus 1,2 mg/0,6 |dichlorobenzylicus, [aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/8 mg lozenges, Amylmetacresolum|N6; N8; N10; N12; |Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Lozenges, 1,2 mg/0,6 |, Levomentholum |N16; N20; N24 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
mg/8 mg (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Levomentols sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
131 05-0554 |Tanyz 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., FI/H/0494/001/1A/ |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
release capsules, hard, |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 018 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Modified release blisteris N30; N14; |Slovénija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
capsules, hard, 0,4 mg N20; N28; N10; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N50; N56; N60; paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
N90; N100; N200:; dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta razoSanas
0,4 mg ABPE vieta.
konteiners N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N200
132 08-0306 |Technescan Sestamibi 1 |[Tetrakis(2- 1 mg/vial Stikla Mallinckrodt DK/H/1189/001/IA|T1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg kit for methoxy-2- flakons N5 Medical B.V., /007 izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
radiopharmaceutical methylpropyl-1- Niderlande ievieSana.

preparation, Kit for
radiopharmaceutical
preparation, 1 mg/vial

isocyanid)cuprum(
1+)]
tetrafluoroboratum
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133 00-0444 |Tisercin 25 mg/ml Levomepromazinu |25 mg/1 ml Stikla  |Egis 00-0444/1B/004/G |IB B.IL.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for injection,  [m ampula N10 Pharmaceuticals iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
Solution for injection, PLC, Ungarija produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
25 mg/ml gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju.. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas primara iepakojuma (apmulas)
apraksta.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. Primara iepakojuma (ampulas)
specifikacijas parametru izmainas.
134 00-0122 |Topamax 100 mg film- [Topiramatum 100 mg Plastmasas |UAB Johnson & [SE/H/0110/003/1A/|1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- pudele N20; N28;  |Johnson, Lietuva [066 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 100 mg N30; N50; N56; kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N60; N100; 100 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Ieviesta
Al/Al blisteris N28; jauna Farmakovigilances Sistémas pamatlieta (PSMF),
N60; N10; N20; MFL1662, atraSanas vieta Lielbritanija. Iesniegts
N30; N50; N56; Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu, 26.07.2013.
N100 Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina.
Atbildiga persona par farmakovigilanci biis Dr. Logesvaran
Yogendran.
135 00-0120 |Topamax 25 mg film-  |Topiramatum 25 mg Plastmasas  |UAB Johnson & [SE/H/0110/001/IA/|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
coated tablets, Film- pudele N20; N28; Johnson, Lietuva |066 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 25 mg

N30; N50; N56;
N60; N100; 25 mg
Al/Al blisteris N28;
N60; N20; N10;
N30; N50; N56;
N100

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. . Ieviesta
jauna Farmakovigilances Sistémas pamatlieta (PSMF),
MFL1662, atrasanas vieta Lielbritanija. lesniegts
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému, 26.07.2013.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina.
Atbildiga persona par farmakovigilanci bus Dr. Logesvaran
Yogendran.
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136 00-0121 |Topamax 50 mg film-  [Topiramatum 50 mg Al/Al blisteris|UAB Johnson & |SE/H/0110/002/IA/[IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N28; N60; N10; Johnson, Lietuva |066 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 50 mg N20; N30; N50; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

N56; N100; 50 mg un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. . Ieviesta

Plastmasas pudele jauna Farmakovigilances Sistémas pamatlieta (PSMF),

N20; N28; N30; MFL1662, atrasanas vieta Lielbritanija. lesniegts

N50; N56; N60; Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu, 26.07.2013.

N100 Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina.
Atbildiga persona par farmakovigilanci bts Dr. Logesvaran
Yogendran.

137 10-0387 [Torvazin 10 mg film-  |Atorvastatinum 10 mg Stikla pudele |Egis HU/H/0225/001/ |IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; |Pharmaceuticals |[1B/014 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 10 mg 10 mg PLC, Ungarija laika datiem). Bija: 2 gadi (OPA/AI/PVH//Al blisteros) Biis:

OPA/AI/PVHI/AI 3 gadi (OPA/AI/PVHI//AI blisteros)
blisteris N30; N90

138 10-0388 [Torvazin 20 mg film-  |Atorvastatinum 20 mg Egis HU/H/0225/002/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |I1B/014 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 20 mg blisteris N30; N90; |PLC, Ungarija laika datiem). Bija: 2 gadi (OPA/Al/PVH//Al blisteros) Bis:

20 mg Stikla pudele 3 gadi (OPA/AI/PVH//AI blisteros)
(dzintarkrasas) N30

139 10-0389 [Torvazin 40 mg film-  |Atorvastatinum 40 mg Stikla pudele |Egis HU/H/0225/003/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; |Pharmaceuticals |[IB/014 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 40 mg 40 mg PLC, Ungarija laika datiem). Bija: 2 gadi (OPA/Al/PVH//Al blisteros) Bs:

OPAJAI/PVH/AI 3 gadi (OPA/AI/PVH//AI blisteros)

blisteris N30; N90
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140 10-0468 |[Tulip 10 mg film-coated |Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., AT/H/0305/001/IB/|IA B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
tablets, Film-coated N7; N10; N14; N28; [Slovénija 007/G procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas atorvastatina
tablets, 10 mg N30; N56; N60; kalcija sals raZzoSanas procesa.; IA B.1.b.1. d Nebitiska
N90; N100 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Nebitiska reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana.; IB B.l.a.2.e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part) ; IA B.l.a.3.a_ Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas atorvastatina kalcija sals s€rijas
apjoms.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.; IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part) ; IA B.1.c.2. ¢ Nebitiska aktivas vielas
primara iepakojuma specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
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141 10-0469 |[Tulip 20 mg film-coated |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., AT/H/0305/002/IB/|IA B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
tablets, Film-coated N7; N10; N28; N30; [Slovénija 007/G procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas atorvastatina
tablets, 20 mg N56; N60; N9O; kalcija sals raZzoSanas procesa.; IA B.1.b.1. d Nebitiska
N100 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Nebitiska reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana.; IB B.l.a.2.e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part) ; IA B.l.a.3.a_ Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas atorvastatina kalcija sals s€rijas
apjoms.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.; IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part) ; IA B.1.c.2. ¢ Nebitiska aktivas vielas
primara iepakojuma specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
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142 13-0013 |[Tulip 40 mg film-coated |Atorvastatinum 40 mg Aluminija Sandoz d.d., AT/H/0305/003/E/ |IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; Slovénija 001/1B/007/G procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas atorvastatina
tablets, 40 mg N28; N30; N56; kalcija sals razoSanas procesa.; IA B.I.b.1. d Nebitiska

N60; N90; N100

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Nebitiska reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana.; IB B.l.a.2.e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part) ; IA B.l.a.3.a_ Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas atorvastatina kalcija sals s€rijas
apjoms.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.; IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part) ; IA B.1.c.2. ¢ Nebitiska aktivas vielas
primara iepakojuma specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
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143

13-0014

Tulip 80 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 80 mg

Atorvastatinum

80 mg Aluminija
blisteris N7; N10;
N28; N30; N56;

N60; N90; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

AT/H/0305/004/E/
001/1B/007/G

IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas atorvastatina
kalcija sals razoSanas procesa.; IA B.I.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Nebitiska reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana.; IB B.l.a.2.e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part) ; IA B.l.a.3.a_ Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas atorvastatina kalcija sals s€rijas
apjoms.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.; IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part) ; IA B.1.c.2. ¢ Nebitiska aktivas vielas
primara iepakojuma specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)

144

05-0128

Valcyte 450 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 450 mg

Valganciclovirum

450 mg Pudelite
N60

Roche Latvija
SIA, Latvija

NL/H/0323/001/1A
/052

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu
iesniegSanas biezums un datums tiks saskanots ar EURD
sarakstu, ko public&jusi Eiropas zalu agentiira.
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145 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum |12 g Stikla pudelite [Roche Latvija NL/H/0323/002/IA |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
powder for oral solution, N1 SIA, Latvija 1052 izmainas.. Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu
Powder for oral iesniegSanas biezums un datums tiks saskanots ar EURD
solution, 50 mg/ml sarakstu, ko public&jusi Eiropas zalu agentiira.

146 10-0640 [Vimovo 500 mg/20 mg [Naproxenum, 500 mg/20 mg AstraZeneca AB, [NL/H/1848/001/IA |TIA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
modified-release tablets, |Esomeprazolum  |ABPE pudele N6; |Zviedrija /008 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Modified-release tablets, N20; N30; N60; vietas, par srijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas
500 mg/20 mg N100; N180; N500; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

500 mg/20 mg Al/Al paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
blisteris N10; N20; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
N30; N60; N100 razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas vieta.

147 08-0156 |Vinorelbine Actavis 10 [Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1082/001/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; N10; 50 |PTC ehf, Islande [/016 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/5 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution flakons N1; N10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 10 mg/ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

(vinorelbina tartrats).

148 12-0225 |Zoledronic acid Zentiva |Acidum 4 mg/5 ml Stikla Zentiva, k.s., NL/H/2321/001/D |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
4 mg/5 ml concentrate  |zoledronicum flakons N1; N4; N5; |Cehija C/1A/002 pievienos8ana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
for solution for infusion, N10 Vacija.

Concentrate for solution
for infusion, 4 mg/5 ml

149 12-0226 |Zoledronic acid Zentiva |Acidum 5 mg/100 ml Zentiva, k.s., NL/H/2321/002/D |[IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

5 mg/100 ml solution for|zoledronicum Poliolefina maiss N1 |Cehija C/1A/002 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta

infusion, Solution for
infusion, 5 mg/100 mi

Vacija.
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150 96-0130 |Zovirax 50 mg/g cream, [Aciclovirum 100 mg/2 g GlaxoSmithKline [96-0130/1A/004 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Cream, 50 mg/g Aluminija tabiga N1 [Export Limited, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
Lielbritanija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas aciklovirs
razotajs.
151 96-0130 |Zovirax 50 mg/g cream, [Aciclovirum 100 mg/2 g GlaxoSmithKline [96-0130/1B/003 IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Cream, 50 mg/g Aluminija tabina N1 [Export Limited, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

Lielbritanija

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

Humano zaJu
novertésanas
nodalas vaditaja
M. Emersone
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