Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/82 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, zaju Aktivas vielas Informacija par Regl?tl‘i_lﬂ.] as Procediras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 [Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/1A [1A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.

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

aluminija vienas
devas blisteris N49
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1);
N500 (500x1); 10
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500; N9O

B.V., Niderlande

10021/G

Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IA
B.ILb.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testeéSanas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle GmbH, Ludwig-
Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.; IA B.ILb.2.c1 Par
importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi un import€$anu atbildigais razotajs Teva Operations Poland
Sp.z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polija.; IA B.Il.e.5.al Gatava
produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu
skaitu (pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz
apstiprinatam iepakojuma lielumam. Grupa ieklautas izmainas. Pievienots
gatava produkta iepakojuma lielums. ; IA B.Il.e.5.al Gatava produkta
iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
(pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
iepakojuma lielumam. Grupa ieklautas izmainas. Pievienots gatava
produkta iepakojuma lielums. ; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
iepakosanas vietas nosaukums.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.e.5.al
Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar
vienibu skaitu (piemé&ram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz
apstiprinatam iepakojuma lielumam. Pievienots gatava produkta
iepakojuma lielums.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/82 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
2 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0179/002/1B |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/Skidinata
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [/0024/G produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa ieklauta
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 izmaina. Ieviesti jauni uzglabasanas nosacijumi gatavam
mg (49x1); N50 (50x1); produktam, kas iepakots pudelgs. ; IA B.IL.f.1.al
N100 (100x1); Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas
N500 (500x1); 10 iepakots pardoSanai. Saisinats uzglabasSanas laiks gatavajam
mg PVH/PVDH produktam, kas iepakots pudelgs.
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500; N90
3 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/1B |IB B.IL.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

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

aluminija vienas
devas blisteris N49
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1);
N500 (500x1); 10
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500; N90

B.V., Niderlande

/0022

primara iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas
Skidras zalu formas. Pievienots jauns primara iepakojuma
veids.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/82 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
4 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0179/004/IA |1A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande |/0021/G Grupa icklautas izmainas.

Film-coated tablets, 20
mg

devas blisteris N19
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1);
N500 (500x1); 20
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500; N90

Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.2.c1 Par importéSanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testeSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Teva Operations Poland Sp.z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importé€$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.; IA
B.IL.e.5.al Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas
saistitas ar vienibu skaitu (pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena
iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam. Pievienots gatava
produkta iepakojuma lielums. ; IA B.Il.e.5.al Gatava produkta iepakojuma
lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram,
tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma
lielumam. Grupa ieklautas izmainas. Pievienots gatava produkta
iepakojuma lielums. ; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
iepakosanas vietas nosaukums.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.; IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.; IA B.Il.e.5.al
Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar
vienibu skaitu (pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz
apstiprinatam iepakojuma lielumam. Grupa ieklautas izmainas. Pievienots
gatava produkta iepakojuma lielums.
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5 09-0173

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

Escitalopramum

20 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N19
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1);
N500 (500x1); 20
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500; N90

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0179/004/1B
/0023

IB B.Il.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas
Skidras zalu formas. Pievienots jauns primara iepakojuma
veids.

6 09-0173

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

Escitalopramum

20 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N19
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1);
N500 (500x1); 20
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500; N90

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0179/004/1B
/0024/G

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidtta/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Ieviesti jauni uzglabasanas nosacijumi gatavam
produktam, kas iepakots pudelés. ; IA B.Il.f.1.al
Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai. Saisinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam, kas iepakots pudel@s.

ZVA Humano zalu
registracijas komisijas

priekssedetajs profesors

J.Pokrotnieks



