Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS 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 03-0262 |Addamel N concentrate [Chromii chloridum |10 ml Polipropiléna |Fresenius Kabi  |03-0262/IA/003  [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
for solution for infusion, {hexahydricum, ampula N20 AB, Zviedrija un/vai adreses izmainas. Tiek veiktas izmainas per sérijas

Concentrate for solution
for infusion

Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
quadrihydricum,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum

izlaidi atbildiga razotaja adres€. Bija: Fresenius Kabi Norge
AS, Svinesundsveien 80, NO-1789 Berg i Ostfold,
Norvégija; bus: Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundsveien
80, NO-1788 Halden, Norveégija.
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2 05-0373 |Aminoplasmal B.Braun |lsoleucinum, 500 ml Stikla pudele [B.Braun DE/H/0544/001/IA |IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10% E solution for Leucinum Lysini N10: 250 ml Stikla Melsungen AG 1011/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
infusion. Solution for hy dI’OCh|O,I’i dum pu déle N10: 1000 Vacija ' izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

infusion, 10 %

Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii hydroxidum,
Kalii acetas,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Dinatrii phosphas
dodecahydricus

ml Stikla pudele N6

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.IIl.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienos$ana).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicins
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu arginins.; [A A.4 Aktivas vielas raZzosana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta
izmaina. Mainas aktivas vielas natrija acetata trihidrats razotaja
nosaukums.; IA B.I.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glutaminskabe.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu histidins.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aminoskabju maisijuma razotajs.;
1A B.1l.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins. ; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas glutaminskabe sertifikats.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins. ; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmateridlu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
heksahidrats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aminoskabju maisijuma razotajs.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aminoskabju maisTjuma razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
serins sertifikats no jauna razotaja.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
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piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
kalija acetats razotaja nosaukums.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu triptofans.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valins.
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3 05-0374 |Aminoplasmal B.Braun |lsoleucinum, 500 ml Stikla pudele [B.Braun DE/H/0543/001/IA |1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10% solution for Leucinum, N10: 250 ml Stikla Melsungen AG, /010/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
infusion. Solution for Lysinum Lysini pu déle N10: 1000 Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

infusion, 10 %

acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum

ml Stikla pudele N6

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aminoskabju maisijuma razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aminoskabju maisijuma razotajs.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmateridlu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.1l.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstasana vai pievienoSana ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glutaminskabe.; IA B.1l.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu histidins.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins. ; 1A B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins. ; IA B.1Il.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas glutaminskabe sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins. ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienos$ana).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicins
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu lizina acetats.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aminoskabju maisijuma razotajs.;
1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas lizina acetats sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; 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 treonins.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas serins sertifikats no jauna razotaja.; IA
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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 triptofans.; 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 valins.
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4 05-0372 |Aminoplasmal B.Braun |lsoleucinum, 500 ml Stikla pudele [B.Braun DE/H/0544/002/IA |1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
5% E solution for Leucinum Lysini N10: 250 ml Stikla Melsungen AG 1011/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
infusion. Solution for hy dI’OCh|O,I’i dum pu déle N10: 1000 Vacija ' izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

infusion, 5 %

Acidum
glutamicum,
Histidinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii
acetas, Natrii
chloridum, Natrii
hydroxidum, Kalii
acetas, Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Dinatrii phosphas
dodecahydricus

ml Stikla pudele N6

10

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aminoskabju maisTjuma razotajs.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu
vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana ; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glutaminskabe.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glicins.; 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 histidins.; 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
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sertifikats par aktivo vielu izoleicins. ; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins. ; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta
izmaina. Mainas aktivas vielas natrija acetata trihidrats razotaja
nosaukums.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas glutaminskabe sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida heksahidrats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienos$ana).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicins
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.1Il.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
kalija acetats razotaja nosaukums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aminoskabju maisijuma razotajs.;
1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
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sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.1Il.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
serins sertifikats no jauna razotaja.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aminoskabju maisijuma razotajs.;
TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira

5 08-0336

Anastrozole Accord 1
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 1
mg

Anastrozolum

1 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N10; N14;
N20; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N300

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1153/001/1B
/011

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mainas: Mainas Kipra no Analis uz Avaotpofoin Akdpvt un
Slovénija no Anastrozole Medico Uno uz Anastrozole
Accord.

6 07-0174

Atorvastatin Polpharma
10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Atorvastatinum

10 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

1S/H/0102/001/1B/
027

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. Harmonizgeta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém, ieklauta informacija par lietoSanu
pediatriskaja populacija, papildinatas blakusparadibas ar
galvassapem un sapem védera, kas noverotas kltniskajos
pétijumos ar bérniem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

13
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7 07-0174 |Atorvastatin Polpharma [Atorvastatinum 10 mg Al/AI blisteris|Pharmaceutical ~ [1S/H/0102/001/1B/ |IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg film-coated N4; N7; N10; N14; |Works Polpharma |26 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated N20; N28; N30; S.A., Polija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 10 mg N50; N56; N84; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N98; N100; N200 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
(10x20); N500 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem, ka statinu grupas Iidzekli var paaugstinat
glikozes ltmeni asinis, un daziem pacientiem, kuriem ir liels
cukura diab&ta rasanas risks, var izraisit tadu hiperglikémijas
pakapi, kad piemérojama cukura diabéta terapija. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
8 07-0175 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Pharmaceutical ~ |IS/H/0102/002/IB/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

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

N4; N7; N14; N10;
N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500

Works Polpharma
S.A., Polija

26

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, novertSjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem, ka statinu grupas lidzekli var paaugstinat
glikozes ltmeni asinis, un daziem pacientiem, kuriem ir liels
cukura diabé&ta raSanas risks, var izraisit tadu hiperglikémijas
pakapi, kad piemérojama cukura diab&ta terapija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

14
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9 07-0175 |Atorvastatin Polpharma [Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Pharmaceutical ~ |I1S/H/0102/002/IB/ [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
20 mg film-coated N4; N7; N14; N10; |Works Polpharma 027 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N20; N28; N30; S.A., Polija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 20 mg N50; N56; N84; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N98; N100; N200 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
(10x20); N500 papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém, ieklauta informacija par lietoSanu
pediatriskaja populacija, papildinatas blakusparadibas ar
galvassapeém un sapem védera, kas novérotas kltniskajos
pétijumos ar bérniem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti.
10 07-0176 |Atorvastatin Polpharma [Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris[Pharmaceutical  |IS/H/0102/003/1B/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
40 mg film-coated N4; N7; N10; N14; [Works Polpharma |26 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated N20; N28; N30; S.A., Polija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 40 mg N50; N56; N84; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N98; N100; N200 1901/2006 45./46. pantu, novertSjumu un saistiba ar kuram
(10x20); N500 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem, ka statinu grupas lidzekli var paaugstinat
glikozes ltmeni asinis, un daziem pacientiem, kuriem ir liels
cukura diabé&ta raSanas risks, var izraisit tadu hiperglikémijas
pakapi, kad piemérojama cukura diab&ta terapija. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
11 07-0176 |Atorvastatin Polpharma [Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris[Pharmaceutical  |IS/H/0102/003/1B/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

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

N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500

Works Polpharma
S.A., Polija

027

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizé&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém, ieklauta informacija par lietoSanu
pediatriskaja populacija, papildinatas blakusparadibas ar
galvassap@m un sapem vedera, kas noverotas kltniskajos
petijumos ar b&rniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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10-0339

Azibiot 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Azithromycinum

500 mg PVH/AI
blisteris N3

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

10-0339/1B/002

IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
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,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (FI/H/PSUR/0007/002) Azitromicinam. Zalu apraksta
4.2. apakspunkta pievienoti ieteikumi par zalu lietosanu gados
vecakiem pacientiem; 4.3. apakSpunkta pievienota kontrindikacija -
paaugstinata jutiba pret azitromicinu, eritromicinu, jebkuru
makrolidu vai ketolidu grupas antibiotisko lidzekli; 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums par piesardzibu pacientiem ar
proaritmiskiem stavokliem, bridinajums par myasthenia gravis
simptomu pastiprinasanos vai pirmreiz&ju miasténijas sindromu;
pievienots bridinajums, ka nav noskaidrots lieto§anas drosums un
efektivitate bérniem Mycobacterium avium complex profilaksei vai
arsté$anai; 4.5. apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar aknu
citohroma P450 sistému, mijiedarbiba ar atorvastatinu,
metilprednizolonu, nelfinanaviru, sildenafilu; 4.6. apak$punkta
pievienoti dati par ietekmi uz fertilitati p&tijumos ar zurkam; 4.8.
apakspunkta pievienotas blakusparadibas pamatojoties uz klinisko
pieredzi un pécregistracijas uzraudzibas datiem ka arT atseviskas
tabulas veida noraditas blakusparadibas, kas saistitas ar
Mycobacterium aviumn complex arstéSanu kliniskos pétijumos un
pécregistracijas uzraudzibas perioda. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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08-0037

Bicalutamide Teva 150
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 150
mg

Bicalutamidum

150 mg PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N56; N60;
N84; N90; N100;
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

CZ/H/0133/002/I1A/
025/G

IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; 1A
B.I.b.2.a Seérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
14 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH [Teva Pharma CZ/H/0133/001/1A/|1A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |025/G vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA
mg N40; N60; N84; B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
N90; N100; N56; pievienosSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
N50
15 09-0228 |Bleomycin Teva 15 000 (Bleomycinum 15000 1U/10 ml Pharmachemie NL/H/1158/001/D |IA B.IL.b.2bl_Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
IU powder for solution Stikla flakons N1;  |B.V., Niderlande |[C/IA/003/G aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
for injection, Powder for N10 Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/203/G. Tiek
solution for injection, 15 pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
000 IU Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80, Krakow,
PL-31546, Polija.
16 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/004/W |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, S/078 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
, Suspension for pertussis sine Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,

injection

cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas icklautas
procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.; IB B.1.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/439.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). [zmainas
ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
17 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003/W |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, S/078 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
Suspension for injection [cellulis ex ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas ieklautas
in a pre-filled syringe  [elementis procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.; IB B.1.b.1.c. Jauna
praeparatum et specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
poliomyelitidis izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
inactivatum, razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
antigeni-o(-is) metodi . Izmainas ieklautas procediira
minutum, EMEA/H/xxxx/WS/439.; 1A B.L.b.1. d Nebutiska aktivas
adsorbatum vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). [zmainas
ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/439.
18 09-0294 |Brilliant Green Valentis |Viride nitens 10 ml Stikla pudelite [UAB "Valentis", |09-0294/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
1 % cutaneous solution, (tumsa) N1 Lietuva ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Cutaneous solution, 1 % kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
19 10-0578 |Camitotic 20 mg/ml Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla  [Actavis Group UK/H/1790/001/1B |IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
20 mg/ml

flakons N1; 140
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80 mg/4
ml Stikla flakons N1

PTC ehf, Islande

/009

uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Bija:
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Uzglabat originalaja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas; bis: Uzglabat
temperatira lidz 25°C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas. Neatdzes€t vai nesasaldet.
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10-0252

Clocinol 37,5 mg/325
mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 37,5

mg/325 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

37,5 mg/325 mg
PVH/AI blisteris
N10; N20; N30;
N60; N9O

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

LV/H/0117/001/1A
/010/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohlorids.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas paracetamols razotajs.; IA B.I.b.2. b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitrosana, ja ir apstiprinata alternativa testa
procediira. Grupa LV/H/0117/1A/010/G ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.2.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
21 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0286/1B/004 IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
prolonged release film- blisteris N30; 10 mg |B.V., Niderlande registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets , Stikla pudelite apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
Prolonged release film- N100; N50 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

coated tablets, 10 mg

novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izverteéSanas darba daliSanas procediira
(CZ/H/PSUR/0014/001) aktivai vielai nifedipins un
uznémuma droSuma pamatdatiem. Svitrotas kontrindikacijas
nestabila stenokardija un akiits miokarda infarkts pirmo 4
ned€lu laika, bet griitnieciba un zidiSanas periods parnests uz
Tpasiem bridindjumiem. Papildinata mijiedarbiba ar
fluoksetinu, cisapridu, nefazodonu, greipfriitu sulu.
Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati.
Redakcionali parstradats 4.8 apak$punkts, icklauta
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, sagatavoti atbilstosi
jaunakajam apstiprinatajam standartformam.
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98-0287

Corinfar retard 20 mg
prolonged release film-
coated tablets,
Prolonged release film-
coated tablets, 20 mg

Nifedipinum

20 mg PVH/AI
blisteris N30; 20 mg
Stikla pudelite N50;
N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

98-0287/1B/004

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. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izverteéSanas darba daliSanas procediira
(CZ/H/PSUR/0014/001) aktivai vielai nifedipins un
uznémuma droSuma pamatdatiem. Svitrotas kontrindikacijas
nestabila stenokardija un akiits miokarda infarkts pirmo 4
ned€lu laika, bet griitnieciba un zidiSanas periods parnests uz
Tpasiem bridindjumiem. Papildinata mijiedarbiba ar
fluoksetinu, cisapridu, nefazodonu, greipfriitu sulu.
Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati.
Redakcionali parstradats 4.8 apak$punkts, icklauta
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, sagatavoti atbilstosi
jaunakajam apstiprinatajam standartformam.
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03-0167

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

Rosuvastatinum

10 mg Al/Al blisteris
N7; N28; N14; N15;
N20; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N98; N100; 10
mg ABPE pudelite
N30; N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

03-0167/

IA Baltijas mark&juma izvértésana.. Tiek atjaunots primara
un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0168/ IA Baltijas mark&juma izvértesana.. Tiek atjaunots primara
coated tablets, Film- pudelite N30; N100; |Limited, un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
coated tablets, 20 mg 20 mg Al/Al blisteris|Lielbritanija
N7; N28; N14; N15;
N20; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N98; N100
25 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris [AstraZeneca UK ]09-0351/ IA Baltijas markgjuma izverté$ana.. Tiek atjaunots primara

coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

N28; N7; N14; N15;
N20; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N98; N100; 5
mg ABPE pudelite
N30; N100

Limited,
Lielbritanija

un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
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09-0455

Dettol Med 0,20 %
cutaneous spray,
solution, Cutaneous
spray, solution, 0,20 %

Benzalkonii
chloridum

0,2 %/100 ml ABPE
pudele N1; 0,2 %/10
ml Polipropiléna
pudele N1

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A,,
Polija

UK/H/1559/001/1A
/008/G

IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta
izmaina.; A B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.IIL1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.IIL.2. z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.III.2. z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.
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09-0455

Dettol Med 0,20 %
cutaneous spray,
solution, Cutaneous
spray, solution, 0,20 %

Benzalkonii
chloridum

0,2 %/100 ml ABPE
pudele N1; 0,2 %/10
ml Polipropiléna
pudele N1

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A.,
Polija

UK/H/1559/001/1B
/010/G

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana)
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 01-0233 |Diclac 100 mg modified [Diclofenacum 100 mg Blisteris Sandoz d.d., 01-0233/1A/001 IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
release tablets, Modified{natricum N20; N50; N100 Slovénija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

release tablets, 100 mg

procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata dro§uma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
(25.09.2013.) lemumu C(2013) 6351 diklofenakam. Iek]auts
bridinajums par zalu lietoSanu mazaka efektiva deva,
iesp&jami Tsaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazspg&ja (NYHA II -1V),
sirds i§€miska slimiba, perifero arteriju slimiba un/vai
cerebrovaskulara slimiba. 4.4. apakSpunkta noradits, ka
pacientiem ar nozimigiem sirds-asinsvadu riska faktoriem
arst€Sanu jasak péc rupigas izvertésanas. Jalieto mazaka
efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku. 4.8. apak$punkta
pievienota informacija no kliskajiem un
epidemiologiskajiem pétijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot liclas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Sandoz d.d., 05-0138/1A/003 IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
solution for natricum N5; N50 Slovénija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

injection/infusion,
Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
ml

procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata dro§uma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
(25.09.2013.) lemumu C(2013) 6351 diklofenakam. Iek]auts
bridinajums par zalu lietoSanu mazaka efektiva deva,
iesp&jami Tsaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazspg&ja (NYHA II -1V),
sirds i§€miska slimiba, perifero arteriju slimiba un/vai
cerebrovaskulara slimiba. 4.4. apakSpunkta noradits, ka
pacientiem ar nozimigiem sirds-asinsvadu riska faktoriem
arst€Sanu jasak péc rupigas izvertésanas. Jalieto mazaka
efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku. 4.8. apak$punkta
pievienota informacija no kliskajiem un
epidemiologiskajiem pétijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot liclas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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30 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum 150 mg Blisteris Sandoz d.d., 99-0828/1A/001 IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
modified release tablets, |natricum N20; N100 Slovénija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

Modified-release tablets,
150 mg

procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata dro§uma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
(25.09.2013.) lemumu C(2013) 6351 diklofenakam. Iek]auts
bridinajums par zalu lietoSanu mazaka efektiva deva,
iesp&jami Tsaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazspg&ja (NYHA II -1V),
sirds i§€miska slimiba, perifero arteriju slimiba un/vai
cerebrovaskulara slimiba. 4.4. apakSpunkta noradits, ka
pacientiem ar nozimigiem sirds-asinsvadu riska faktoriem
arst€Sanu jasak péc rupigas izvertésanas. Jalieto mazaka
efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku. 4.8. apak$punkta
pievienota informacija no kliskajiem un
epidemiologiskajiem pétijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot liclas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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31 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum 75 mg PP/AI Sandoz d.d., 99-0827/1A/002 IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
modified release tablets, |natricum blisteris N10; N20; |Slovénija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
Modified-release tablets, N100; 75 mg procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
75 mg PVH/PVDH joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas

aluminija blisteris
N10; N20; N100

2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
(25.09.2013.) lemumu C(2013) 6351 diklofenakam. Iek]auts
bridinajums par zalu lietoSanu mazaka efektiva deva,
iesp&jami Tsaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazspg&ja (NYHA II -1V),
sirds i§€miska slimiba, perifero arteriju slimiba un/vai
cerebrovaskulara slimiba. 4.4. apakSpunkta noradits, ka
pacientiem ar nozimigiem sirds-asinsvadu riska faktoriem
arst€Sanu jaSak péc riipigas izvertésanas. Jalieto mazaka
efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku. 4.8. apak$punkta
pievienota informacija no kliskajiem un
epidemiologiskajiem pétijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot liclas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004/1A/ [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 138/G adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnieka

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-Produtos
N14; N28; N56; Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
N98; N280; 160 mg Quinta da Beloura, 2710-444, Sintra, Portugale. Bis:
PVH/PVDH Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida
aluminija Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Taguspark, Porto
kalendarais blisteris Salvo, 2740-255, Portugale. ; IA B.I.b.2c1. Par importé$anu
N28; N14; N56; un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
N98; N280; 160 mg pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Grupa
PVDH/PE/PVHI/AI icklauta izmaina.
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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33 10-0320 [Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/1A/ 1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija 137/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
mg/ml (dzintarkrasas) N1 PT/H/xxxx/IA/017/G. Mainas registracijas apliecibas

Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-Produtos
Farmaceuticos, S.A. Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale; Biis:
Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A. Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n. 10E, Taguspark 2740-255
Porto Salvo Portugale.
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2 3 4 5 6 7 8
34 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/1A/ [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 138/G adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-Produtos
N28; N14; N56; Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
N98; N280; 40 mg Quinta da Beloura, 2710-444, Sintra, Portugale. Bis:
PVDH/PE/PVH/AI Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Taguspark, Porto
Salvo, 2740-255, Portugale. ; IA B.I.b.2c1. Par importé$anu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa
icklauta izmaina.
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2 3 4 5 6 7 8
35 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/1A/|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 138/G adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnicka

coated tablets, 80 mg

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-Produtos
Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
Quinta da Beloura, 2710-444, Sintra, Portugale. Bis:
Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Taguspark, Porto
Salvo, 2740-255, Portugale. ; IA B.I.b.2c1. Par importé$anu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa
icklauta izmaina.
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36 06-0082 |Dolmen 50 mg/2 ml Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0101/003/1B/ |IB B.11.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for injection or NZ1; N5; N6; N10; |International 050/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
concentrate for solution N20; N50; N100 Operations procesa. Citas izmainas. ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava
for infusion, Solution for Luxembourg S.A., produkta, tai skaita gatava produkta razZoSana izmantota
injection or concentrate Luksemburga starpprodukta razo$anas procesa. Citas izmainas. ; IB
for solution for infusion, B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
50 mg/2 ml (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

37 06-0082 |Dolmen 50 mg/2 ml Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0101/003/1B/ |IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
solution for injection or NZ1; N5; N6; N10; |International 051 apjoma diapazonu) palielinaSanas lidz 10 reizém
concentrate for solution N20; N50; N100 Operations salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
for infusion, Solution for Luxembourg S.A., palielinats s€rijas apjoms.
injection or concentrate Luksemburga
for solution for infusion,

50 mg/2 ml
38 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers 99-0141/1A/001/G |1A B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

effervescent tablets ,
Effervescent tablets, 500
mg

N16

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek veiktas gatava produkta specifikacijas
parametru izmainas. ; 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 paracetamolu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzneémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.
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39 13-0280 |Esketamine Pfizer 25 Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla  [Pfizer Europe MA|FI/H/0115/002/E/0 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for ampula N10; N100 (EEIG, 1/1A/028 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for (10x10) Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, 25 mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek iesniegts jauns izejvielas ketamina
hidrohlorida sertifikats.

40 13-0279 |Esketamine Pfizer 5 Esketaminum 25 mg/5 ml Stikla  [Pfizer Europe MA|FI/H/0115/001/E/0 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for ampula N10; N100 (EEIG, 1/1A/028 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for (10x10) Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, 5 mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotdja. Tiek iesniegts jauns izejvielas ketamina
hidrohlorida sertifikats.

41 11-0045 |Exemestane SanoSwiss |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |SanoSwiss UAB, [NL/H/1940/001/1B/|IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
25 mg film-coated aluminija blisteris  |Lietuva 004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated N30; N90; N100; laika datiem). Bija: 30 ménesi; bas: 3 gadi.
tablets, 25 mg N30 (1x30)

42 06-0270 |Finasterid Actavis 5 mg [Finasteridum 5 mg PVH/AI Actavis Group hf, [SE/H/0634/001/1A/ |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- blisteris N30; N7;  |Islande 024 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N28; N49; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N60; N98; N300
(10x30); N100; 5
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N60; N98;
N300 (10x30);
N100; 5 mg ABPE
pudelite N10; N30;
N50; N100; N300

razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
finasterids.
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43 11-0196 |[Galsya SR 16 mg Galantamini 16 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/002/IB/ |IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 008 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Prolonged release N28; N30; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
capsules, hard, 16 mg N60; N84; N9O; 1901/2006 45./46. pantu, novért&jumu un saistiba ar kuram

N100; 16 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma

OPA/AI/PVH/AI informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

blisteris N10; N14; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras

N28; N30; N56; SE/H/PSUR/0044/002, aktiva viela galantamins, 2013.gada

N60; N84; N90; marts. Papildinatas blakusparadibas ar acetilholinesterazes

N100 inhibitoru pretdemences zaleém raksturigiem nevélamiem
blakusefektiem, veikti redakcionali labojumi, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanas sistému. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

44 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantamini 24 mg KRKA, d.d., S1/H/0118/003/I1B/ |IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 008 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Prolonged release N28; N30; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
capsules, hard, 24 mg N60; N84; N90; 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un saistiba ar kuram

N100; 24 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
OPAJ/AI/PVH/AI informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
blisteris N10; N14; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N28; N30; N56; SE/H/PSUR/0044/002, aktiva viela galantamins, 2013.gada
N60; N84; N9O; marts. Papildinatas blakusparadibas ar acetilholinesterazes
N100 inhibitoru pretdemences zaleém raksturigiem nevélamiem

blakusefektiem, veikti redakcionali labojumi, pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanas sistemu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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45 11-0195 |[Galsya SR 8 mg Galantamini 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/IB/ [IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release hydrobromidum  |OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 008 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Prolonged release N28; N30; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
capsules, hard, 8 mg N60; N84; N9O; 1901/2006 45./46. pantu, novért&jumu un saistiba ar kuram
N100; 8 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
PVDH/PE/PVH/AI informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
blisteris N10; N14; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N28; N30; N56; SE/H/PSUR/0044/002, aktiva viela galantamins, 2013.gada
N60; N84; N90; marts. Papildinatas blakusparadibas ar acetilholinesterazes
N100 inhibitoru pretdemences zaleém raksturigiem nevélamiem
blakusefektiem, veikti redakcionali labojumi, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanas sistému. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
46 08-0360 |Gemcitabine Actavis 38 |Gemcitabinum 1 g/1 vial Stikla Actavis Group NL/H/1237/001/1B/|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/ml powder for flakons N1; 200 PTC ehf, Islande [016 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
solution for infusion, mg/1 vial Stikla
Powder for solution for flakons N1; 2 g/1
infusion, 38 mg/ml vial Stikla flakons
N1
47 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 [Gemcitabine 2 9/52,6 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1862/001/1A|IA B.I1.b.2b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml concentrate for  |hydrochloride flakons N1; 200 Limited, /016 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs

Concentrate for solution
for infusion, 38 mg/ml

flakons N1; 1 9/26,3

ml Stikla flakons N1

Hospira Enterprises B.V., Randstad 22-11, Almere, 1316
BN, Niderlande.
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48 04-0075 |Glycophos 216 mg/ml  [Natrii 4,32 g/20 ml Fresenius Kabi  |04-0075/1A/006 IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
concentrate for solution |[glycerophosphas |Flakons N10 AB, Zviedrija un/vai adreses izmainas. Tiek veiktas izmainas per sérijas
for infusion, Concentrate|anhydricus izlaidi atbildiga razotaja adres€. Bija: Fresenius Kabi Norge
for solution for infusion, AS, Svinesundsveien 80, NO-1789 Berg i Ostfold,
216 mg/ml Norvégija; bus: Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundsveien

80, NO-1788 Halden, Norvégija.

49 07-0083 |Hartil HCT 5 mg/25 mg [Ramiprilum, 5 mg/25 mg Eqis NL/H/0722/002/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

tablets, Tablets, 5 mg/25 [Hydrochlorothiazid |PVH/PHTFE Pharmaceuticals 012 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

mg

um

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

PLC, Ungarija

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. 4.3 apak$punkta pievienota
kontrindikacija-aliskirénu saturoSu zalu lietoSana pacientiem
ar cukura diab&tu vai méreniem Iidz smagiem nieru darbibas
traucEjumiem. 4.4 apak$punkta pievienots bridinajums par
akiitu miopiju un slégta kakta glaukomu, ka art dubultu
rentna-angiotenzina-aldosterona sistémas blokadi. 4.5
apakS$punkta pievienota mijiedarbiba ar heparinu un
vildagliptinu. Pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija sakanoti.
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50 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A {1440 ELISA units/1 |GlaxoSmithKline [02-0026/ IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
units/ml suspension for [inactivatum ml Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
injection, Suspension for ar pievienotu adatu  [Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
injection, 1440 ELISA N1; 1440 ELISA ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas icklautas
U/ml units/1 ml Stikla procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.; IB B.1.b.1.c. Jauna
pilnslirce bez specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
pievienotas adatas izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N1 razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/439.; IA B.1.b.1. d Nebiitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). [zmainas
ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/439.
51 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A |0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |96-0351/ IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Units/0,5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
for injection, Suspension pievienotu adatu N1;|Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,

for injection, 720
ELISA U/0,5 mi

0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1

ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas icklautas
procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.; IB B.1.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/439.; IA B.1b.1. d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmainas
ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.
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52 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/W |IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
suspension for injection |[diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |S/073 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 2 ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas icklautas
in pre-filled syringe elementis adatam N1; N10; procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.; IB B.1.b.1.c. Jauna
preparatum et N20; 0,5 ml/deva specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
polimyelitidis Pilnslirce ar 1 adatu izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
inactivatum N1; N10; N20 razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
adsorbatum metodi . [zmainas ieklautas procedtra
EMEA/H/xxxx/WS/439.; IA B.1.b.1. d Nebiitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). [zmainas
ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/439.
53 00-1011 |Infanrix-1PV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + |GlaxoSmithKline (00-1011/ IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
powder and suspension |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10; Biologicals S.A., parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,

injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophyli stirpe
b coniugatum
adsorbatum

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas icklautas
procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.; IB B.1.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/439.; IA B.1.b.1. d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmainas
ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.
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54 04-0382 |lIrinotecan Hospira 20  |lrinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Hospira UK PT/H/0190/001/1A/|IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1; 40 mg/2 [Limited, 073/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
solution for infusion, trihydricum ml Stikla flakons Lielbritanija Mainas razotaja nosaukums.; IA B.I.b.2b1 _ Par sérijas
Concentrate for solution N1; 100 mg/5 ml izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
for infusion, 20 mg/ml Stikla flakons N1 s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas

izlaidi atbildigais razotajs Hospira Enterprises B.V.,
Randstad 22-11, Almere, 1316 BN, Niderlande

55 06-0085 |Ketesse 50 mg/2 ml Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0100/003/1B/ |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for injection or N1; N5; N6; N10; |International 048/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
concentrate for solution N20; N50; N100 Operations procesa. Citas izmainas. ; IB B.I1.b.3.z. [zmainas gatava
for infusion, Solution for Luxembourg S.A., produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
injection or concentrate Luksemburga starpprodukta razo$anas procesa. Citas izmainas. ; IB
for solution for infusion, B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
50 mg/2 mi (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

56 06-0085 |Ketesse 50 mg/2 ml Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0100/003/1B/ |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
solution for injection or N1; N5; N6; N10; International 049 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
concentrate for solution N20; N50; N100 Operations salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
for infusion, Solution for Luxembourg S.A., palielinats s€rijas apjoms.
injection or concentrate Luksemburga
for solution for infusion,

50 mg/2 mi

57 07-0240 |KETOROLAC- Ketorolacum 30 mg/1 ml Stikla  |AS Grindeks, 07-0240/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

GRINDEKS 30 mg/ml  [trometamolum ampula N10 Latvija izmainas.. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka

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

esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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58 06-0178 |Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 40 mg/4 g Lamingta [Novartis Finland |SE/H/0992/004/IA/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
cutaneous solution, aluminija tibiga N1 [Oy, Somija 019 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnicka
Cutaneous solution, 1 % adrese Portugal€. Bija: Novartis Consumer Health -

Produtos, Farmaceuticos e Nutricao Lda, Rua do Centro
Empresarial, edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-693,
Sintra, Portugale. Biis: Novartis Consumer Health -
Produtos, Farmaceuticos e Nutricao Lda, Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.

59 95-0334 |Lasolvan 15 mg/5 ml Ambroxoli 300 mg/100 ml Boehringer 95-0334/1B/018/G |1A B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
syrup, Syrup, 15 mg/5 |hydrochloridum Stikla pudelite N1  |Ingelheim testa procediira ; IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas
ml International specifikacijas parametros un /vai ierobezojumos. Citas

GmbH, Vacija izmainas.

60 06-0093 |Lozap 100 mg film- Losartanum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004/1A/]1A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 027 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; procesa izmainas

N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N6O;
N90

61 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris N28; |Menarini 04-0062/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg Operations kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Luksemburga Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par

farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana.
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62 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris N28; [Menarini 04-0063/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg Operations kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .

Luksemburga Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

63 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris N28; [Menarini 04-0064/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 40 mg Operations kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .

Luksemburga Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.

64 12-0172 |Metamizole Sodium- Metamizolum 1000 mg/2 ml Brina |A/S "Kalceks”, [12-0172/1B/004 IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Kalceks 500 mg/ml natricum stikla ampula N10  [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection, (5x2); 2500 mg/5 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection, Briina stikla ampula vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
500 mg/ml N5 (5x1) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

metamizola natrijs.

65 12-0316 [Mildronats 500 mg Meldonium 500 mg Al/Al AS Grindeks, 12-0316/1B/005 IB B.1l.a.2.a Zalu formas vai izmé&ru izmainas: tabletes,
tabletes, Tablets, 500 blisteris N30 (6X5); |Latvija kapsulas, svecttes un pesariji ar atru aktivas vielas
mg N60 (6X10) atbrivosanu. Mainiti tableSu izméri un cietiba.
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66 04-0092 |Milgamma NA Injekt  [Thiamini 1 ml Ampula N5; Worwag Pharma [04-0092/1B/002 IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
100 mg/50 mg/ml hydrochloridum,  [N10; N20; N100; GmbH & Co.KG, produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Gatava
solution for injection,  [Pyridoxini N500 Vacija produkta uzglabasanas nosacTljumu izmainas. Bija: Uzglabat
Solution for injection,  [hydrochloridum temperatira lidz 25°C originaliepakojuma, lai pasargatu no
100 mg/50 mg/ml gaismas.; bus: Uzglabat temperatira ledusskapi no (2°C -
8°C). Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.
67 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
15 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |/026 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 15 mg N96 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mirtazapinu.
68 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
30 mg orodispersible blisteris N6; N18; Pharma Limited, |/026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 30 mg N96 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mirtazapinu.
69 08-0135 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
45 mg orodispersible blisteris N6; N18; Pharma Limited, |/026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 45 mg N96 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mirtazapinu.
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70 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- [Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1A/|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 046/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; PT/H/xxxx/IA/017/G. Mainas registracijas apliecibas
N120; N250 1pasnieka adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-Produtos
Farmaceuticos, S.A. Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale; bis:
Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A. Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n. 10E, Taguspark 2740-255
Porto Salvo Portugale.
71 07-0133 |Nicorette invisipatch 10 [Nicotinum 10 mg/16 h McNeil AB, 07-0133/1A/001 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/16 h transdermal Lamingtas pléves Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
patch, Transdermal pacina N7 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
patch, 10 mg/16 h kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
72 07-0134 |Nicorette invisipatch 15 |Nicotinum 15mg/16 h McNeil AB, 07-0134/1A/001 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/16 h transdermal Laminé&tas pléves Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
patch, Transdermal pacina N7 vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
patch, 15 mg/16 h kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
73 07-0135 |Nicorette invisipatch 25 [Nicotinum 25mg/16 h McNeil AB, 07-0135/1A/001 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/16 h transdermal Lamingtas pléves Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
patch, Transdermal pacina N7 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

patch, 25 mg/16 h

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
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74 01-0449 |Nurofen 200 mg film-  |Ibuprofenum 200 mg ABPE Reckitt Benckiser |01-0449/1A/004 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- pudele N96; 200 mg |(Poland) S.A., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 200 mg PVH/PVDH Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
aluminija blisteris vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N12; N2; N3; N4, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N6; N8; N10; N15; ibuproféns.
N16; N18; N20;
N24; N28; N32;
N48; N84
75 03-0422 |Nurofen Forte 400 mg |lbuprofenum 400 mg PVH/PVDH [Reckitt Benckiser |03-0422/1A/004 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Coated
tablets, 400 mg

aluminija blisteris
N2; N3; N4; N6;
N8; N10; N12; N15;
N16; N18; N20;
N24; N28; N32;
N48; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N48; N2; N3;
N4; N6; N8; N10;
N15; N16; N18;
N20; N24; N28;
N32

(Poland) S.A.,
Polija

sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofens.
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76

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/
115/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakoSanas vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
mikrobiologiskas kvalitates kontroles vieta. ; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.; IA B.III.1.b.4 Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana:Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai.
Sertifikatu svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati).. Tiek svitrots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par zelatinu.; IA B.II1.1.b.4 Jauna vai atjauninata Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana:Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai.
Sertifikatu svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati).. Tiek svitrots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par zelatinu.
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77 11-0065 [Oxaliplatin Ebewe 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla |Ebewe Pharma  |AT/H/0341/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 010 mainas: Mainas Portugalé no Oxaliplatina Sandoz uz
solution for infusion, N10; 150 mg/30 ml |Nfg.KG, Austrija Oxaliplatina Tubernax.
Concentrate for solution Stikla flakons N1;
for infusion, 5 mg/ml 200 mg/40 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1
78 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/IA |IA B.IL.b.2b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 B.V., Niderlande [/023/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
solution for infusion, mg/10 ml Stikla Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/203/G. Tiek
Concentrate for solution flakons N1 pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs Teva
for infusion, 5 mg/ml Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80, Krakow,
PL-31546, Polija.
79 05-0459 |Paroxetin Actavis 20 mg |Paroxetinum 20 mg Pudelite N30; [Actavis Nordic  |DK/H/0449/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- N100; 20 mg A/S, Danija /042 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 20 mg

Blisteris N30; N100

apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Seroxat. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta
ieklauta pasnavibas gadijumu analize pieaugusajiem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti
atbilstosi pienemtajam standarformam.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
80 03-0412 |Peditrace concentrate  [Cupri chloridum, |10 ml Flakons N10 [Fresenius Kabi ~ |03-0412/1A/008 IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
for solution for infusion, [ Mangani AB, Zviedrija un/vai adreses izmainas. Tiek veiktas izmainas per sérijas
Concentrate for solution [chloridum, Natrii izlaidi atbildiga razotaja adres€. Bija: Fresenius Kabi Norge
for infusion selenis anhydricus, AS, Svinesundsveien 80, NO-1789 Berg i Ostfold,
Natrii fluoridum, Norvégija; bus: Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundsveien
Kalii iodidum, 80, NO-1788 Halden, Norvégija.
Zinci chloridum
81 05-0223 |Perfalgan 10 mg/ml Paracetamolum 1000 mg/100 ml Bristol-Myers FR/H/0197/001/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for infusion, Polipropiléna Squibb 064 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
Solution for infusion, maisin$ N50; 1000 [Gyogyszerkereske zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
1000 mg/100 ml mg/100 ml Flakons |delmi Kft., plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N12 Ungarija 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro$uma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Precizgta informacija par
zalu atSkaidiSanu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
82 03-0562 |Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla flakons |GlaxoSmithKline (03-0562/ IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
injection, Solution for  |poliomyelitidis N1; N10; N100; 1  |Biologicals S.A., parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
injection, inactivatum ml Stikla flakons Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,

N1; N10; N100; 0,5
ml Stikla flakons
N1; N10; N100

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas icklautas
procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.; IB B.1.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . [zmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/439.; IA B.I.b.1. d Nebiitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmainas
ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
83 99-0657 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001/W |[IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
solvent for solution for  [morbillorum, un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., [S/079 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; [Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
syringe, Powder and rubellae vivum N10; N25; 1 deva ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas icklautas
solvent for solution for Stikla flakons un procedira EMEA/H/xxxx/WS/439; IB B.L.b.1.c. Jauna
injections in pre-filled pilnslirce N1; N10; specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
syringe N20; N25; N40; izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N100; 1 deva Stikla razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
flakons un pilnslirce metodi . Izmainas ieklautas procediira
ar 1 adatu N20; N40 EMEA/H/xxxx/WS/439; IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). [zmainas
ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/439.
84 99-0657 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001/IB/{IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solvent for solution for  [morbillorum, un piln§lirce ar 2 Biologicals S.A., (068 izmainas.. Pamatoties uz registracijas apliecibas Ipasnicka
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; |Belgija novertéjuma zinojumu, zalu apraksta apak$punkta 6.6.

syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

rubellae vivum

N10; N25; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40

pievienoti detalizéti noradijumi par vakcinas sagatavoSanu
lieto$anai un lietoSanu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
85 12-0227 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002/W |[IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
solvent for solution for  [morbillorum, un ampula N1; N10; |Biologicals S.A., |S/079 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
injection, Powder and  [parotitidis et N20; N25; N40; Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
solvent for solution for [rubellae vivum N100 ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas icklautas
injection procediira EMEA/H/xxxx/WS/439; 1B B.L.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/439; IA B.L.b.1. d Nebtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). [zmainas
ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/439.
86 07-0308 |Priorix-Tetra powder  [Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1B/|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
and solvent for solution [morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, 043 izmainas.. Pamatoties uz registracijas apliecibas Ipasnieka
for injection in pre-filled [parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija noveértéjuma zinojumu, zalu apraksta apak$punkta 6.6.

syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

et varicellae vivum

deva Stikla flakons
un pilnslirce N20;
N50; N1; N10

pievienoti detalizéti noradijumi par vakcinas sagatavoSanu
lieto$anai un lietoSanu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
87 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/W |[IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
and solvent for solution [morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, S/052 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
for injection in pre-filled [parotitidis, rubellae |Jadatam N1; N10; 1 [Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
syringe, Powder and et varicellae vivum |deva Stikla flakons ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas icklautas
solvent for solution for un pilnslirce N20; procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.; IB B.1.b.1.c. Jauna
injections in pre-filled N50; N1; N10 specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
syringe izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/439.; IA B.1.b.1. d Nebiitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). [zmainas
ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/439.
88 07-0307 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons |GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/IB/{IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
and solvent for solution [morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, 043 izmainas.. Pamatoties uz registracijas apliecibas Ipasnieka
for injection, Powder parotitidis, rubellae IN100; 1 deva Stikla [Latvija novertéjuma zinojumu, zalu apraksta apak$punkta 6.6.

and solvent for solution
for injection

et varicellae vivum

flakons un flakons
N1; N10; N100

pievienoti detalizéti noradijumi par vakcinas sagatavoSanu
lieto$anai un lietoSanu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
89 07-0307 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/W |[IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
and solvent for solution [morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, S/052 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/

for injection, Powder
and solvent for solution
for injection

parotitidis, rubellae
et varicellae vivum

N100; 1 deva Stikla
flakons un flakons
N1; N10; N100

Latvija

reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. EMEA/H/xxxx/WS/439.;
IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi . EMEA/H/xxxx/WS/439.; A B.Lb.1.
d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Izmainas icklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/439.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
90 12-0067 |Ramlon 10 mg/10 mg  [Ramiprilum, 10 mg/10 mg Eqis HU/H/0303/005/IA |1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/010/G vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta,
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija iek]aujot mikrobiologisko parbaudi.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
mg/10 mg N30; N60; N90O; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
N100 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu (ramiprils).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (amlodipina besilats).; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
s€rijas parbaudes vieta.; 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 (ramiprils).; |A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (amlodipina besilats).
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
91 12-0066 [Ramlon 10 mg/5 mg Ramiprilum, 10 mg/5 mg Eqis HU/H/0303/004/IA |1A B.I1.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/010/G vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta,
Capsules, hard, 10 mg/5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija iek]aujot mikrobiologisko parbaudi.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
mg N30; N60; N90O; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par

N100

aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu (ramiprils).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (amlodipina besilats).; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
s€rijas parbaudes vieta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (ramiprils).; |A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (amlodipina besilats).
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92 12-0063 |Ramlon 2,5 mg/2,5 mg [Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Eqis HU/H/0303/001/IB |IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/009/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IB
mg/2,5 mg N30; N60; N90 B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotajs.
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93 12-0063 |Ramlon 2,5 mg/2,5 mg [Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Eqis HU/H/0303/001/IA |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/010/G vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta,
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija iek]aujot mikrobiologisko parbaudi.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
mg/2,5 mg N30; N60; N90 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par

aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu (ramiprils).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (amlodipina besilats).; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
s€rijas parbaudes vieta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (ramiprils).; |A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (amlodipina besilats).
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94 12-0065 [Ramlon 5 mg/10 mg Ramiprilum, 5 mg/10 mg Eqis HU/H/0303/003/IA |IA B.I1.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/010/G vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta,
Capsules, hard, 5 mg/10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija iek]aujot mikrobiologisko parbaudi.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
mg N30; N60; N90O; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par

N100

aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu (ramiprils).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (amlodipina besilats).; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
s€rijas parbaudes vieta.; 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 (ramiprils).; |A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (amlodipina besilats).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

3

4

5

7

8

95

12-0064

Ramlon 5 mg/5 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 5 mg/5
mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

5 mg/5 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N28; N56;
N30; N60; N9O;
N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/002/1A
/010/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(ramiprils).; 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
(amlodipina besilats).; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta, ieklaujot
mikrobiologisko parbaudi.; 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 (ramiprils).; |A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (amlodipina besilats).; IA 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 gatava produkta
sérijas parbaudes vieta.

96

09-0470

Rimantadine-Grindeks
50 mg tablets, Tablets,
50 mg

Rimantadini
hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30

AS Grindeks,
Latvija

09-0470/1B/003

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 2 gadi; bus: 4 gadi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
97 08-0181 |SmofKabiven Central L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi SE/H/0792/001/1A/ |TIA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,

emulsion for infusion,  [Argininum, N2; N1; 2463 ml AB, Zviedrija 060/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Biofine maiss N1; picgadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
Histidinum, L- N3; 493 ml Biofine iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
isoleucinum, L- maiss N1; N6; 2463 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Leucinum, L- ml Excel maiss N2; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procediira
Lysinum, L- N1; 1970 ml Biofine SE/H/XXXX/TA/168/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4

vielas natrija acetata trihidrata razotaja nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
98 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/1B/ |IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

emulsion for infusion,  [Argininum, N2; N1; 2463 ml AB, Zviedrija 062/G ierobezotas pieejamibas daja (Restricted Part). Nelielas

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Biofine maiss N1; izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas
Histidinum, L- N3; 493 ml Biofine dala.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
isoleucinum, L- maiss N1; N6; 2463 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
Leucinum, L- ml Excel maiss N2; dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats
Lysinum, L- N1; 1970 ml Biofine par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Grupa

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4

SE/H/0792/1B/062/G ieklautas izmainas. Taurina ka aktivas
vielas atkartota testa perioda noteikSana atbilstosi ICH
vadlinijam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
99 08-0181 |SmofKabiven Central [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss [Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001/1A/ 1A B.IlL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusion,  |Argininum, N2; N1; 2463 ml AB, Zviedrija 065/G iesniegSana par aktivo Vlf’hf vai izejmaterialu/reagentu/ St"‘fpl?“’d“k_t“’,k‘_’
Emulsion for infusion Glveinum. L- Biofine maiss N1: izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mulsion 1o usions YC .U ! ofine ma SS_ ! razotaja. Izmaina ieklauta procedtira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek
Histidinum, L- N3; 493 ml Biofine atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota
isoleucinum, L- maiss N1; N6; 2463 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Leucinum, L- ml Excel maiss N2; izejmaferiél_u/rftagentu/starp.produl.(tu., lio izman_tf) akﬁva.s vic.:las razo$anas
Lysinum, L- N1: 1970 ml Biofine procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmaina ieklauta

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-

Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4

procedira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; 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. [zmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmaina ieklauta
procedira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.1IL.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. Izmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; 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. [zmaina ieklauta
procedira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.IIl.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. Izmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Lizina acetats sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/1B/ |IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

Electrolyte Free Central |Argininum, N1; N2; 2463 ml AB, Zviedrija 062/G ierobezotas pieejamibas daja (Restricted Part). Nelielas

emulsion for infusion,  [Glycinum, L- Biofine maiss N3; izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N1; 2463 ml Excel dala.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
isoleucinum, L- maiss N1; N2; 986 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
Leucinum, L- ml Excel maiss N4; dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats
Lysinum, L- N1; 493 ml Biofine par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Grupa

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N6; 1970
ml Biofine maiss
N4; N1; 986 ml
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4

SE/H/0792/1B/062/G ieklautas izmainas. Taurina ka aktivas
vielas atkartota testa perioda noteikSana atbilstosi ICH
vadlinijam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss [Fresenius Kabi  [SE/H/0792/002/1A/ 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Electrolyte Free Central |Argininum, N1; N2; 2463 ml AB, Zviedrija 065/G iesniegSana par aktivo Vlf’hf vai izejmaterialu/reagentu/ St"‘fpl?“’d“k_t“’,k‘_’
Ision for infusion Glveinum. L- Biofine maiss N3: izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
emu SI_On 0 . us O ! YC .U ! ofine maiss ! razotaja. Izmaina ieklauta procedtira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek
Emulsion for infusions  |Histidinum, L- N1; 2463 ml Excel atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota
isoleucinum, L- maiss N1; N2; 986 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Leucinum, L- ml Excel maiss N4; izejmaferiél_u/rftagentu/starp.produl.(tu., lio izman_tf) akﬁva.s vic.:las razo$anas
Lysinum, L- N1: 493 ml Biofine procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmaina ieklauta

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-

Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N6; 1970
ml Biofine maiss
N4; N1; 986 ml
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4

procedira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; 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. [zmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmaina ieklauta
procedira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.1IL.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. Izmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; 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. [zmaina ieklauta
procedira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.IIl.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. Izmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Lizina acetats sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
102 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1206 ml Excel maiss |Fresenius Kabi SE/H/0861/001/1A/ |!A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusion, |monohydratum, L- [N1; N4; 1904 ml  |AB, Zviedrija 063/G iesniegSana par akiivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Emulsion for infusion Alaninum. L- Biofine maiss N4- izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
muision 1o usions a_ i um, ofine maiss ! razotaja. Izmaina ieklauta procedtira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek
’ ; atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; II.1.a2 Atjaunota
Argininum N1; 1904 ml Excel i fikats par ak lu izol IA B.IIL1.a2 Atj
Glycinum, L- maiss N1; N3; 1448 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Histidinum, L- ml Excel maiss N1: izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZosanas
f ; . [P a/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmaina ieklauta
isoleucinum, L- N4: 1448 ml Biofin procesa ja 1exe
S0 EL_JC am, ; 8_ ] otine procediird SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Leu'cmum, L- ma|s§ N.l, N4,.1206 vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Lysinum, L- ml Biofine maiss sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-

Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
trihydricus, Zinci
sulfas, Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3

N1; N4

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmaina ieklauta
procedira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.1IL.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. Izmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; 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. [zmaina ieklauta
procedira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.IIl.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. Izmaina ieklauta
procediira SE/H/XXXX/IA/0190/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Lizina acetats sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
103 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1206 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  [SE/H/0861/001/1A/|1IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

emulsion for infusion, |monohydratum, L-  |N1: N4: 1904 ml AB, Zviedrija 060/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
élrgtl::]rl]r;l:nmL N1; 1904 ml Excel iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Higti dinur’n L maiss N1; N3; 1448 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
isol eucinurrll, L- ml Excel maiss N1; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procediira
Leucinum, L- N4; 1448 ml Biofine SE/H/XXXX/TA/168/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
Lysinum, L- maiss N1; N4; 1206 vielas natrija acetata trihidrata razotaja nosaukums.

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

ml Biofine maiss
N1; N4
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104 03-0243 |Somatuline Autogel 120 [Lanreotidum 120 mg Pilnslirce Ipsen Pharma, 03-0243/1A/005/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg solution for injection N1 Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
in pre-filled syringe, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection in un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
pre-filled syringe, 120 Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
mg farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
105 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Pilnslirce N1 |Ipsen Pharma, 03-0241/1A/005/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg solution for injection Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
in pre-filled syringe, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection in un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
pre-filled syringe, 60 mg Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
106 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Pilnslirce N1 |Ipsen Pharma, 03-0242/1A/005/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg solution for injection
in pre-filled syringe,

Solution for injection in
pre-filled syringe, 90 mg

Francija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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107 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg [Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, 00-1008/1A/006/G |[IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder and solvent for ampula, §lirce un 2  [Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension for adatas N1; N2; N6 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
prolonged release un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana. .
injection, Powder and Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
solvent for suspension farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for prolonged-release (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 30 mg farmakovigilances sist€mas plana.

108 99-0279 |Trileptal 300 mg film- |Oxcarbazepinum |300 mg Novartis Finland [99-0279/IB/004/G |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

coated tablets, 300 mg

blisteris N100;
N200; N500; N30;
300 mg Blisteris
N50

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Pievienots jauns izejvielas
razotdjs.; A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ; [A B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas procesa ; [A
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
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109

99-0280

Trileptal 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Oxcarbazepinum

600 mg Blisteris
N50; 600 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N200; N500; N30

Novartis Finland
Oy, Somija

99-0280/1B/004/G

IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas..
Pievienots jauns izejvielas razotajs.; IB B.1.b.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. ; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa ; [A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa

110

10-0271

TRITTICO retard 150
mg prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 150 mg

Trazodoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N20; N60

UAB "MRA",
Lietuva

10-0271/1A/003

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.

111

10-0272

TRITTICO retard 75 mg

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

Trazodoni
hydrochloridum

75 mg PVH/AI
blisteris N30 (2x15)

UAB "MRA",
Lietuva

10-0272/1A/004

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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112 08-0350 |Valaciclovir Actavis Valaciclovirum 1000 mg PVH/AI  |Actavis Group AT/H/0179/003/IA |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
1000 mg film-coated blisteris N3; N10;  |PTC ehf, Islande |/019/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta. ;
tablets, Film-coated N14; N20; N21; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai
tablets, 1000 mg N24; N30; N42; pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N50; N60; N90O; sekundaras iepakosanas vieta.; A B.Il.b.1.a Sekundaras
N100; N28; N7; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
1000 mg ABPE iecklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
pudele N10; N30; vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
N100; N250 vai pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas
vieta.
113 08-0349 |Valaciclovir Actavis 500|Valaciclovirum 500 mg ABPE Actavis Group AT/H/0179/002/1A [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, pudele N10; N30;  [PTC ehf, Islande |/019/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
Film-coated tablets, 500 N100; N250; 500 sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
mg mg PVH/AI blisteris iepakosSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
N3; N10; N14; N20; pievienota primaras iepakosanas vieta. ; [A B.IL.b.1.a
N21; N24; N30; Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosSana.
N42; N50; N60; Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
N90; N100 iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoS§anas vieta.
114 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |97-0553/ IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
solvent for solution for [Varicellae vivum  |un pilnslirce N1; 1  [Biologicals S.A., parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
injection, Powder and deva Stikla flakons |Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,

solvent for solution for
injection

un pilnslirce ar 2
adatam N1

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas icklautas
procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.; IB B.1.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . [zmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/439.; IA B.I.b.1. d Nebiitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmainas
ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/439.
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115 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas |2 mg/2 ml Stikla Teva Pharma NL/H/1092/001/IA |IA B.I1.b.2b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml solution for flakons N1; 1 mg/1 [B.V., Niderlande [/009/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testeéSanas.
injection, Solution for ml Stikla flakons

Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/203/G. Tiek
injection, 1 mg/ml N1; 5 mg/5 ml Stikla pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
flakons N1 Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80, Krakow,
PL-31546, Polija.
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116 94-0182 |Voltaren Retard 100 mg |Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland |94-0182/1B/005/G |1A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
modified-release film- natricum blisteris N30 Oy Somija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas

coated tablets, Modified

release film-coated
tablets, 100 mg

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.L.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa iek]auta izmaina.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas. ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
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117

09-0417

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

Escitalopramum

10 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

0. Bezmaksas kltidu labojums. Atjaunota informacija
lietoSanas instrukcija un zalu apraksta nemot véra RMS

prasibas.

118

09-0419

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

Escitalopramum

20 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

0. Bezmaksas kliidu labojums. Atjaunota informacija
lietos$anas instrukcija un zalu apraksta nemot véra RMS

prasibas.

119

96-0131

Zovirax 3 % eye

ointment, Eye ointment,

30 mg/g

Aciclovirum

135 mg/4,5 g
Poliolefina/aluminija
tibina N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

0. Bezmaksas kliidu labojums. Lietosanas instrukcijas
4.punkta laboti kliidaini noraditie blakusparadibu skaitliskie

biezuma raditaji.
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120 97-0346 |Zovirax 1.V. 250 mg Aciclovirum 250 mg Stikla GlaxoSmithKline 0. Bezmaksas kltidu labojums. Lietosanas instrukcijas
powder for solution for flakons N5 Latvia SIA, 4.punkta laboti k]udaini noraditie blakusparadibu skaitliskie
infusion, Powder for Latvija biezuma raditaji.

solution for infusion,
250 mg

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietnieces
[.Eglites pienakumu
izpilditaja,

Pirma novertesanas

sektora vecaka eksperte

V.Gulevska
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