Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 04-0044 |Ambroksol 30 mg Ambroxoli 30 mg Blisteris [A/S "Olainfarm",|04-0044/1A/007 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
tablets, Tablets, 30 mg |hydrochloridum [N20 Latvija razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas
2 03-0285 |Neiromidin 15 mg/ml [Ipidacrini 15 mg/1 ml AJS "Olainfarm",{03-0285/1A/006/G|IA B.I1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
$kidums injekcijam, hydrochloridum [Ampula N10 [Latvija vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Solution for injection, testa procediira. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
15 mg/ml pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
3 97-0550 |Neiromidin 20 mg Ipidacrini 20 mg Blisteris |A/S "Olainfarm",{97-0550/1A/005/G|IA B.1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
tabletes, Tablets, 20 mg [hydrochloridum [N50 Latvija vielas raZzoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
4 03-0284 |Neiromidin 5 mg/ml Ipidacrini 5 mg/1 ml AJS "Olainfarm",|03-0284/1A/006/G|IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
Skidums injekcijam, hydrochloridum |Ampula N10 [Latvija vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Solution for injection, 5 testa procedira. ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
mg/ml pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
5 99-1039 |Forane 99.9 % w/w Isofluranum 100 ml Stikla |AbbVie Ltd., 99-1039/1A/010 |IA B.III.1.al1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
inhalation vapour, (tumsa) flakons |Lielbritanija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

liquid, Inhalation
vapour, liquid, 99.9 %
wiw

N1

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoflurans
sertifikats.
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6 02-0428 |Neoton 1 g powder and [Fosfocreatinum |1 g Stikla Alfa 02-0428/11/002/G |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solvent for solution for [natricum flakons N1; N4 [Wassermann Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija bez izmainam,
infusion, Powder and S.p.A., Italija atbilst zalu aprakstam.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem
solvent for solution for zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
infusion, 1 g neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 5.1. apakSpunkts papildinats ar informaciju par zalu
klinisko efektivitati un droSumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija noforméti atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
7 05-0199 |Eligard 22.5 mg powder |Leuprorelini 22,5 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek veikti redakcionali labojumi zalu
and solvent for solution |acetas Polipropiléna |AS, Danija mark&juma teksta ar mérki harmonizét tekstus uz daudzvalodu
for injection, Powder pilnslirce un iepakojuma.
and solvent for solution COK pilnslirce
for injection, 22.5 mg N1 (Paplates
iepakojums);
N2 (Paplates
iepakojums)
8 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini 45 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/003/ [0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek veikti redakcionali labojumi zalu
and solvent for solution [acetas Polipropiléna |AS, Danija mark&juma teksta ar mérki harmonizét tekstus uz daudzvalodu
for injection, Powder pilnslirce un iepakojuma.
and solvent for solution COK piln§lirce
for injection, 45 mg N1 (Paplates
iepakojums);
N2 (Paplates
iepakojums)
9 05-0198 |Eligard 7.5 mg powder |Leuprorelini 7,5mg Astellas Pharma |DE/H/0508/001/ [0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek veikti redakcionali labojumi zalu
and solvent for solution |acetas Polipropiléna |AS, Danija mark&juma teksta ar mérki harmonizét tekstus uz daudzvalodu
for injection, Powder pilnslirce un iepakojuma.
and solvent for solution COK pilnslirce
for injection, 7.5 mg N1 (Paplates
iepakojums);
N3 (Paplates
iepakojums)
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10 04-0302 |Factor VIl Baxalta 600 [Factor VI 600 IU Stikla |Baxalta 04-0302/1B/017 |IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Innovations un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
for solution for humanus GmbH, Austrija aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 1U
11 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons|Baxalta 02-0159/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kltidas labojums
and solvent for solution [coagulationis N1 Innovations mark&juma teksta (pulvera flakona etiketes mark&juma teksta 2.
for infusion, Powder and |humanus (ADNTr) GmbH, Austrija sadala labots teksts no "1200 vienibam" uz "1000 vienibam").
solvent for solution for [recombina-
infusion, 1000 U ndorum
12 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml|Baxter 97-0056/1B/009 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
1.36 % wiv/13.6 mg/ml |monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A., saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
solution for peritoneal [Magnesii 1,36 %/1500 ml|Trija Citas izmainas.. Procedira UK/H/xxxx/WS/188 icklautas izmainas.
dialysis, Solution for chloridum Maisin$ N1; Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 3.0.
peritoneal dialysis, 13.6 [hexahydricum, |1,36 %/3000 ml
mg/ml Calcii chloridum [Maisins N1;
dihydricum, 1,36 %/2500 ml
Natrii lactas, Maisin$ N1;
Natrii chloridum [1,36 %/2000 ml
Maising N1
13 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml|{Baxter 97-0058/1B/009 |IB C.I1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
2.27% wivl[22.7 mg/ml [monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A., saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
solution for peritoneal  |Natrii chloridum, |2,27 %/2000 ml|Trija Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/188 ieklautas izmainas.
dialysis, Solution for Calcii chloridum [Maisins N1; Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 3.0.
peritoneal dialysis, 22.7 |dihydricum, 2,27 %/1500 ml
mg/ml Magnesii Maisins N1;
chloridum 2,27 %/5000 ml
hexahydricum, [Maisins N1;
Natrii lactas 2,27 %/3000 ml
Maisind N1
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14 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 9%/3000 ml|Baxter 97-0057/1B/009 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
3.86 % w/v/38.6 mg/ml |monohydricum, [Maisins N1; Healthcare S.A., saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
solution for peritoneal |Magnesii 3,86 9%/2500 ml|Irija Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/188 icklautas izmainas.
dialysis, Solution for chloridum Maisins N1; Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 3.0.
peritoneal dialysis, 38.6 |hexahydricum, 3,86 %/5000 ml
mg/ml Natrii chloridum, |Maisin$ N1;
Natrii lactas, 3,86 %/2000 ml
Calcii chloridum [Maisins N1;
dihydricum 3,86 %/1500 ml
Maisins N1
15 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, |3000 mcg/30 |Bayer Pharma  |00-0463/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms film-coated |Ethinylestra- mcg PVH/AI  |AG, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated diolum blisteris ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 3000 pg/30 ug (caurspidigs) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N21; N63 drospirenons.
(3x21)
16 00-0102 |Bronchalis-Heel tablets, |Bryonia dioica, (1 UD Biologische 00-0102/1B/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets Hyoscyamus Polipropiléna |Heilmittel Heel Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
niger, Lobelia traucin§ N50  |GmbH, Vacija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
inflata, Cephaelis apakSpunkta pievienots aicindgjums zinot par nevélamam
ipecacuanha, blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Kreosotum,
Kalium
stibyltartaricum,
Lobaria
pulmonaria,
Atropa
belladonna
17 95-0073 |Cralonin oral drops, Crataegus, 30 ml Stikla Biologische 95-0073/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution, Oral drops, Spigelia pudelite (briina)|Heilmittel Heel Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
solution anthelmia, N1 GmbH, Vacija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
Kalium apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
carbonicum blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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18 00-0106 |Gynacoheel oral drops, |Viburnum 30 ml Stikla Biologische 00-0106/1B/002  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution, Oral drops, opulus, Melilotus |pudelite N1 Heilmittel Heel Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

solution

officinalis, Vespa
crabro, Naja,
Platinum
metallicum,
Palladium,
Aurum iodatum,
Lilium
lancifolium,
Ammonii
bromatum,
Chamaelirium
luteum, Apis
mellifica

GmbH, Vacija

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
apakspunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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19 01-0111 |Hepar compositum N Hepar suis, 2,2 ml Stikla  |Biologische 01-0111/1B/006  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution for injection,  [Cyanocobalamin [ampula N10;  |Heilmittel Heel Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

Solution for injection

um, Duodenum
suis, Thymus
suis, Colon suis,
Vesica fellea
suis, Pankreas
suis, Taraxacum
officinale,
Lycopodium
clavatum,
Chelidonium
majus, Acidum
oroticum
monohydricum,
Cinchona
pubescens,
Silybum
marianum,
Histaminum,
Sulfur, Avena
sativa, Natrium
diethyloxalacetic
um, Acidum
alpha-
ketoglutaricum,
Acidum malicum,
Acidum
fumaricum,
Calcium
carbonicum
Hahnemanni,
Acidum DL
alpha-liponicum,
Cynara scolymus,
Veratrum album

N100

GmbH, Vacija

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
apakspunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 99-0969 |Nodryl nasal drops for [Neomycini 10 ml Stikla Elvim SIA, 99-0969/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
children, solution, Nasal |sulphas, pudelite (bruna)|Latvija Produkta informacija atjaunota atbilsto§i QRD jaunakajam
drops, solution Diphenhydramini {N1 standartformam.
hydrochloridum,
Naphazolini
hydrochloridum
21 99-0970 |Nodryl nasal drops, Neomycini 10 ml Stikla Elvim SIA, 99-0970/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution, Nasal drops, [sulphas, pudelite (briina)|Latvija Produkta informacija atjaunota atbilsto§i QRD jaunakajam
solution Diphenhydramini {N1 standartformam.
hydrochloridum,
Naphazolini
hydrochloridum
22 04-0106 |Airtal 100 mg film- Aceclofenacum |100 mg Al/Al  |Gedeon Richter |04-0106/1A/005/G|IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
coated tablets, Film- blisteris N30; [Plc., Ungarija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
coated tablets, 100 mg 100 mg ; IA B.I1.d.1.d Nebtiska specifikacijas parametra svitro§ana no
PA/AI/PVH/IAI gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
blisteris N20; svitroSana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
N60 svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa

parametra svitrosana) ; [A B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai
nodrosinatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam. ; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira
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23

04-0151

Panadol Femina 500
mg/10 mg coated
tablets, Coated tablets,
500 mg/10 mg

Paracetamolum,
Hyoscini
butylbromidum

500 mg/10 mg
Blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

04-0151/11/004/G

IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.I1.b.1.d Nebdtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Grupa icklauta izmaina.; IB
B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklauta izmaina.; II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
Citas izmainas ; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana 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.
Moduli 3.2.S.2.1 ("RazZotaji") tick pievienota aktivas vielas razotaja
juridiska adrese.

24

98-0571

Fluditec 20 mg/ml syrup
, Syrup, 20 mg/ml

Carbocisteinum

2,59/125 ml
Pudelite N1

Laboratoire
Innotech
International,
Francija

98-0571/1B/001

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

25

12-0229

Desirett 75 micrograms
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 75
micrograms

Desogestrelum

75 mcg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28
(1x28); N84
(3x28); N168
(6x28)

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

UK/H/3416/001/1
A/015/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un adreses
maina Polija. Bija: Temapharm Sp. z 0.0., ul Zwirki i Wigury 81, 02-
091, Warsaw, Polija; biis: Exeltis Poland Sp. z 0.0., ul. gen. Jozefa
Zajaczka 9, 01-518, Warsaw, Polija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un adreses maina Lietuva un
Igaunija. Bija: Ladee Pharma Baltics, UAB, Zemaitijos g. 13/Siauliu
g. 10, Vilnius LT 01134, Lietuva; biis: UAB Exeltis Baltics,
Islandijos pl. 209A, LT-49163, Kaunas, Lietuva.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma maina
Slovakija. Bija: LadeePharma Slovakia s.r.0, prievozska 4D, 821 09,
Bratislava, Slovakija; biis: Exeltis Slovakia s.r.0, prievozska 4D, 821
09. Bratislava. Slovakiia
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26 12-0233 |Velgyn 0.02 mg/3 mg |Drospirenonum, |0,02 mg/3 mg [Ladee Pharma |NL/H/2345/001/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
film-coated tablets, Film{Ethinylestra- PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, A/012/G izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un adreses
coated tablets, 0.02 diolum blisteris N28; [Lietuva maina Polija. Bija: Temapharm Sp. z.0.0., ul Zvirki i Wiguru 81, 02-
mg/3 mg N84 (3x28); 091, Warszawa, Polija; bus: Exeltis Poland Sp. z.0.0., ul. gen. Jozefa

N168 (6x28); Zajaczka 9, 01-518, Warszawa, Polija.; IA A.1 Registracijas

N364 (13x28) apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un adreses maina
Igaunija un Lietuva. Bija: Ladee Pharma Baltics, UAB, Zemaitijos g.
13/Siauliu g. 10, Vilnius LT 01134, Lietuva; bus: UAB ,,Exeltis
Baltics®, Islandijos pl. 209A, Kaunas, LT-49163, Lictuva.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un adreses
maina Slovakija. Bija: Ladee Pharma Slovakia s.r.0., prievozska 4D,
821 09 Bratislava, Slovakija; biis: Exeltis Slovakia s.r.0., prievozska
4D, 821 09, Bratislava, Slovakija.

27 98-0067 |Allergodil 0,05 % eye [Azelastini 2 mg/4 ml Meda Pharma  [98-0067/IA/002 [TA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
drops, solution, Eye hydrochloridum |ABPE pudele [SIA, Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
drops, solution, 0,05 % N1; 3 mg/6 ml razotaja adrese.

ABPE pudele
N1; 4 mg/8 ml
ABPE pudele
N1; 5 mg/10 ml
ABPE pudele
N1

28 13-0043 [Bileni 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma  |DE/H/3356/001/1 |IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam produktam,
micrograms/50 hydrochloridum, [mcg/dose Stikla|SIA, Latvija B/009 kas iepakots pardosanai. Tiek samazinats gatava produkta 10 ml
micrograms per Fluticasoni pudele pudeles ar 6,4 g (4 ml) suspensijas iepakojuma uzglabasanas laiks no
actuation nasal spray,  [propionas (dzintarkrasas) 3 gadiem uz 6 ménesiem
suspension, Nasal spray, N28 (1x28);

suspension, 137
micrograms/50
micrograms per

actuation

N120 (1x120);
N280 (10x28);
N360 (3x120)
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29 13-0044 [Dymista 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma  |DE/H/3355/001/1 |IB B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
micrograms/50 hydrochloridum, [mcg/dose Stikla|SIA, Latvija B/009 kas iepakots pardosanai. Tiek samazinats gatava produkta 10 ml
micrograms per Fluticasoni pudele pudeles ar 6,4 g (4 ml) suspensijas iepakojuma uzglabasanas laiks no
actuation nasal spray, |propionas (dzintarkrasas) 3 gadiem uz 6 ménesiem.
suspension, Nasal spray, N28 (1x28);
suspension, 137 N120 (1x120);
micrograms/50 N280 (10x28);
micrograms per N360 (3x120)
actuation

30 99-0305 |Solcoseryl 2.07mg/g Dialysatum 41,4 mg/20g |MedaPharma |99-0305/1B/002 |IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
ointment, Ointment, deproteinatum  |Tabina N1 SIA, Latvija apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts korigéti saskana
2.07 mg/g sanguinis vituli ar pienemtajam standartformam, atbilst jaunakajiem kompanijas

droSuma pamatdatiem.

31 99-0304 |Solcoseryl 8.3 mg/g gel, |Dialysatum 166 mg/20g  |[Meda Pharma  [99-0304/IB/003 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu

Gel, 8.3 mg/g deproteinatum  [Tabina N1 SIA, Latvija apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts korigéti saskana

sanguinis vituli

ar pienemtajam standartformam, atbilst jaunakajiem kompanijas
dro$uma pamatdatiem.
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Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 03-0030 |Zofistar 30 mg film- Zofenoprilum 30 mg Menarini 03-0030/1B/005/G |IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razo§anas procesa
coated tablets, Film- calcium PVH/PVDH/AI |International izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
coated tablets, 30 mg blisteris N56; |Operations procediira ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
N100: N7: Luxembourg aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N28: N14: SA razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
’ ’ co pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
N15; N30; Luksemburga aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
N50; NS0 ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
(50x1); N56 produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un
(56x1); N9O par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

11

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.1.b.2.b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitrosana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira ; IA B.L.a.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas,
kur notiek s€rijas kontrole/testé$ana, aizsta$ana vai pievienosana ; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoS$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas
laika: raZzoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitroSana. ; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.II.2.a2 Izmainas
ieprieks$ farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.1b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai ; A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IB B.I1.b.2.a Nelielas
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izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira ; IB B.l.a.4.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitroSana. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija) ; IB
B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira ; IB B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Grupa 03-0030/IB/005/G
ieklauta izmaina.; IA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; [A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai ; IB B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) . Grupa 03-0030/IB/005/G ieklauta izmaina.; [A
B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IB B.1.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) . Grupa 03-0030/IB/005/G ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira

12
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2 3 4 5 6 7 8
33 03-0029 |Zofistar 7,5 mg film- Zofenoprilum 7,5 mg Blisteris |Menarini 03-0029/1B/004/G |IB B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
coated tablets, Film- calcium N56; N100; N7 |International izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
coated tablets, 7,5 mg Operations (pieméram, novecoju$a parametra §thr9§ana? . Grupz‘i. 03.-002.9/IB/004/Cf
Luxembourg ieklautd izmaina.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
SA razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
L.u k.slembur ga izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara ; IB B.1.b.2.a Nelielas
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izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira ; IA B.Lb.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai ; A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; 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) ; IA B.1.b.2.b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediras
svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira ; IA B.L.a.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas,
kur notiek s€rijas kontrole/testé$ana, aizsta$ana vai pievienosana ; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.Il.a.4.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas
laika: raZzoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitroSana. ; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.III.2.a2 Izmainas
ieprieks$ farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
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izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.1.b Stingraku

specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai ; A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IB B.I1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira ; IB B.l.a.4.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebitisku testu
svitroSana. ; 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 min€ta dokumentacija) ; IB
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira ; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa 03-0029/1B/004/G
ieklauta izmaina.; IA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai ; IB B.I.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana) . Grupa 03-0029/1B/004/G ieklauta izmaina.; [A
B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
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2 3 4 5 6 7 8
34 99-0594 |Kreon 10 000 U gastro- [Pancreatis pulvis {10000 U ABPE |Mylan 99-0594/11/011/G |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
resistant capsules, hard, pudele N50; Healthcare diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
Gastro-resistant N20; N100; GmbH, Vacija apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmainpa.; IB B.I1.b.5.z
capsules, hard, 10 000 U N200; 10000 U Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
Al/Al blisteris pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa

N20

icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa icklauta izmaina.; II
B.I1.b.3.b. Biitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa, kas
var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu ; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; 11
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.f.1.al
Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai. Grupa icklauta izmaina. Sakara ar izmainam razo$anas
procesa maina gatava produkta uzglabasanas laiku no 3 gadiem uz 2
gadiem.
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35 99-0595 |Kreon 25 000 U gastro- [Pancreatis pulvis {25000 U ABPE |Mylan 99-0595/11/011/G |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
resistant capsules, hard, pudele N50; Healthcare diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
Gastro-resistant N20; N100; GmbH, Vacija apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmainpa.; IB B.I1.b.5.z
capsules, hard, 25 000 U N200; 25000 U Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
Al/Al blisteris pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa

N20

icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa icklauta izmaina.; II
B.I1.b.3.b. Biitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa, kas
var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu ; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; 11
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina; 1A B.IL.f.1.al
Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai. Grupa icklauta izmaina.
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36

07-0037

Kreon 40 000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 40 000 U

Pancreatis pulvis

40000 U Al/AI
blisteris N20;
40000 U ABPE
pudele N20;
N50; N100;
N200

Mylan
Healthcare
GmbH, Vacija

07-0037/11/011/G

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmainpa.; IB B.I1.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; I1
B.I1.b.3.b. Biitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa, kas
var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu ; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; 11
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.f.1.al
Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai. Grupa icklauta izmaina. Sakara ar izmainam razo$anas
procesa maina gatava produkta uzglabasanas laiku no 3 gadiem uz 2
gadiem.

37

97-0406

Anafranil 25 mg coated
tablets, Coated tablets,
25 mg

Clomipramini
hydrochloridum

25 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

97-0406/1B/012/G

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.I.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]autas izmainas. Testa
procediiras aizvietosana.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Testa
procediiras aizvieto$ana.
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38 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg Novartis Finland |00-0286/1B/008/G |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH!/ |0y, Somija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Al blisteris atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
N50; 100 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
PVH/PVDH/AI dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, par s€rijas
blisteris N50 izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas un
s€riju kontroles vieta.; IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par srijas izlaidi atbildiga raZzotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotdjs, kas veic s€riju kontroli.; IB 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). Tiek
svitrota gatava produkta primaras iepakosanas vieta.
39 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg Novartis Finland [00-0286/IB/007 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izskidinata produkta
Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/ |Oy, Somija uzglabasanas nosacijumu izmainas.
Al blisteris
N50; 100 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50
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40 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25mg Novartis Finland |93-0552/1B/008/G |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 25 mg PVH/PVDH/AI |Oy, Somija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
blisteris N50; atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
25mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
PVH/PE/PVH/ dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, par s€rijas
Al blisteris N50 izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas un
s€riju kontroles vieta.; IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par srijas izlaidi atbildiga raZzotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotdjs, kas veic s€riju kontroli.; IB 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). Tiek
svitrota gatava produkta primaras iepakosanas vieta.
41 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25 mg Novartis Finland |93-0552/1B/007 |1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/iz8kidinata produkta
Tablets, 25 mg PVH/PVDH/AI |Oy, Somija uzglabasanas nosacijumu izmainas.
blisteris N50;
25mg
PVH/PE/PVH/

Al blisteris N50
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04-0293

Octagam 50 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion, 1
g/20 ml

Immunoglobulinu
m humanum
normale

1 ¢/20 ml Stikla
pudele N1; 10
9/200 ml Stikla
pudele N1; 2,5
g/50 ml Stikla
pudele N1; 5
9/100 ml Stikla
pudele N1

Octapharma AB,
Zviedrija

04-0293/11/006/G

II B.I1.d.2.c Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas.
Nozimigas izmainas saistiba ar
biologisko/imunologisko/imunkimisko testa metodi vai metodi, kura
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu metozu
aizstaSana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces
preparata aizstaSana. ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB B.I11.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; IB
B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode ; 11 B.11.d.2.c Gatava produkta
testé$anas procediiras izmainas. Nozimigas izmainas saistiba ar
biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi, kura
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu metozu
aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces
preparata aizstaSana. ; II B.II.d.2.c Gatava produkta testéSanas
procediiras izmainas. Nozimigas izmainas saistiba ar
biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi, kura
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu metozu
aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces
preparata aizstasana.

43

03-0050

Polfilin 400 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

Pentoxifyllinum

400 mg
Blisteris N20;
N60; N120

Pharmaceutical
Works
Polpharma SA,
Polija

03-0050/1A/003

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pentoksifilins
sertifikats.
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44 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolaci 10 mg Ranbaxy (UK) ]98-0622/1A-005 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- trometamolum  |PVDH/PE/PV |Ltd., izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
coated tablets, 10 mg H/AI blisteris  |Lielbritanija Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High
N10; N100; Rd, London W4 5YE, Lielbritanija; biis: Ranbaxy UK Ltd., 5th floor,
N20; 10 mg Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 4AZ,
OPA/AI/PVH/ Lielbritanija.
Al blisteris
N10; N20;
N100
45 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolaci 10 mg Ranbaxy (UK) ]98-0622/1B/004 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- trometamolum  |PVDH/PE/PV |Ltd., zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 10 mg H/Al blisteris  |Lielbritanija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N10; N100; tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N20; 10 mg jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
OPAJ/AI/PVH/ atsauces zalém Toradol. Zalu apraksta 4.4 apak$punkts papildinats ar
Al blisteris informaciju, ka salidzinot ar jauniem cilvékiem, gados vecakiem
N10; N20; cilvekiem ir pagarinats ketorolaka plazmas eliminacijas pusperiods un
N100 tapec ir ieteicams ieverot garakus starplaikus starp atseviskam
lietosanas reiz€m. Pievienota informacija par kardiovaskulariem un
nieru/aknu darbibas traucgjumiem. Veiktas redakcionalas izmainas
visos apak$punktos un harmonizacija saskana ar atsauces zaleém.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
46 97-0216 |Zanocin 200 mg film-  |Ofloxacinum 200 mg Ranbaxy (UK) [97-0216/IB/007 |[IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- PVH/AI Ltd., apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 200 mg blisteris N10  [Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska veértésanas komitejas novertgjuma zinojumu
un CMDh rekomendacijam ofloksactnam (16.12.2015). Zalu apraksta
4.8. apak$punkta pievienotas blakusparadibas: uveits, eksfoliativs
dermatits, smagi aknu bojajumi pacientiem ar ieprieks bijuSiem aknu
darbibas traucgjumiem (ar biezumu: nav zinami). Produkta
informacija atjaunota péc QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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47 13-0069 [Ketanov 10 mg Ketorolaci 10 mg Ranbaxy UK 13-0069/1A-005 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
orodispersible tablets, [trometamolum  |OPA/AI/PVH/ |Ltd., izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Orodispersible tablets, Al blisteris Lielbritanija Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High
10 mg N20; N10 Rd, London W4 5YE, Lielbritanija; biis: Ranbaxy UK Ltd., 5th floor,
Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 4AZ,
Lielbritanija.
48 13-0069 |Ketanov 10 mg Ketorolaci 10 mg Ranbaxy UK 13-0069/1B/004 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
orodispersible tablets, [trometamolum |OPA/AI/PVH/ |Ltd., zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Orodispersible tablets, Al blisteris Lielbritanija lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
10 mg N20; N10 tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Toradol. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar
informaciju, ka salidzinot ar jauniem cilvékiem, gados vecakiem
cilvekiem ir pagarinats ketorolaka plazmas eliminacijas pusperiods un
tapec ir ieteicams ieverot garakus starplaikus starp atseviskam
lietosanas reiz€m. Pievienota informacija par kardiovaskulariem un
nieru/aknu darbibas traucgjumiem. Veiktas redakcionalas izmainas
visos apak$punktos un harmonizacija saskana ar atsauces zaleém.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
49 13-0070 |[Ketanov 30 mg/ml Ketorolaci 30 mg/1 ml Ranbaxy UK 13-0070/IA-005 |[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
solution for injection,  [trometamolum  [Stikla ampula [Ltd., izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Solution for injection, N10; N5 Lielbritanija Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High

30 mg/ml

Rd, London W4 5YE, Lielbritanija; biis: Ranbaxy UK Ltd., 5th floor,
Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 4AZ,
Lielbritanija.
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50 13-0070 |Ketanov 30 mg/ml Ketorolaci 30 mg/1 ml Ranbaxy UK 13-0070/1B/004 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
solution for injection,  [trometamolum  [Stikla ampula |Ltd., zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Solution for injection, N10; N5 Lielbritanija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
30 mg/ml tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Lixidol. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar
informaciju, ka salidzinot ar jauniem cilvékiem, gados vecakiem
cilvékiem ir pagarinats ketorolaka plazmas eliminacijas pusperiods un
tapec ir ieteicams ieverot garakus starplaikus starp atseviskam
lietoSanas reizém. Pievienota informacija par kardiovaskulariem un
nieru/aknu darbibas trauc€jumiem. Veiktas redakcionalas izmainas
visos apakspunktos un harmonizacija saskana ar atsauces zalem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

51 00-0683 |Panthenol-ratiopharm 50| Dexpanthenolum 1,75 g/35 g Ratiopharm 00-0683/1B/007 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
mg/g cream, Cream, 50 Aluminija tiba |GmbH, Vacija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Gatava produkta uzglabasanas
mg/g N1 nosacijumu izmainas. Bija: "Uzglabat temperatiira lidz 30 °C"; bis:

"Uzglabat temperatura 1idz 25 °C"

52 97-0394 |Dilatrend 25 mg tablets, |Carvedilolum 25 mg Blisteris [Roche Latvija  [97-0394/IA/006 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai

Tablets, 25 mg N30 SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas karvedilols razotajs.

53 97-0393 |Dilatrend 6.25 mg Carvedilolum 6,25 mg Roche Latvija  [97-0393/IA/006 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Tablets, 6.25 mg Blisteris N30  |SIA, Latvija 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 svitrots aktivas vielas karvedilols razotajs.

54 05-0086 |Ksilonex 1 mg/ml nasal [Xylometazolini |10 mg/10 ml  |Stada 05-0086/1B/014 |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum [Stikla pudelite |Arzneimittel AG, ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
spray, solution, 1 mg/ml (briina) N1 Vacija
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10-0049

Oralair 300 IR
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 300
IR

Pollines ad
producta
allergenica

300 IR
PAJAIPVHIIAI
blisteris N30
(1x30); N9O
(3x30)

Stallergenes,
Francija

DE/H/1930/002/

0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek iesniegts mark&juma teksts
iepakojumam 1 blisteris pa 30 tabletem.

56

96-0419

Elenium 10 mg coated
tablets, Coated tablets,
10 mg

Chlordiazepo-
xidum

10 mg PVH/AI
blisteris N50

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

96-0419/1B/011/G

IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas ; [A B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém ; [A
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana ; IA B.I1.b.5.b
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara raZzo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Grupa ieklautas izmainas.; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina.

57

00-0095

Jox 85 mg/1 mg/ml
oromucosal spray,
Oromucosal spray, 85
mg/1 mg/ml

Povidonum
iodinatum,
Allantoinum

30 mi
Plastmasas
pudele N1

TEVA Czech
Industries s.r.0.,
Cehija

00-0095/1A/012

1A B.III.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 jodetu
povidonu.

24




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

58

06-0002

Clarithromycin - Teva
250 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 250 mg

Clarithromy-
cinum

250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N12; N14;
N20; N120 (10
x 12); 250 mg
PVH/AI
blisteris N14;
N12; N10;
N20; N120 (10
x12)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

06-0002/

0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija precizeta par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adrese (TEVA Pharmaceutical
Works, Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, G6d6116,
Ungarija).

59

06-0003

Clarithromycin - Teva
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Clarithromy-
cinum

500 mg
PVH/AI
blisteris N14;
N10; N30; 500
mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N14: N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

06-0003/

0. Bezmaksas klidu labojums. LietoSanas instrukcija precizéta par
serijas izlaidi atbildiga razotaja adrese (TEV A Pharmaceutical
Works, Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, G6dollo,
Ungarija).
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60 13-0171 Voriconazole Teva 200 Voriconazolum 200 mg Teva Pharma NL/H/2585/002/1 TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg film-coated tablets, PVH/AI B.V., Niderlande B/004/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Film-coated tablets, 200 dozgjamu atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

mg

vienibu blisteris
N2 (2x1); N10
(10x1); N14
(14x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N98
(98x1); N100
(100x1); 200
mg PVH/AI
blisteris N2;
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N98;
N100; 200 mg
ABPE pudele
N2; N30; N100
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izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Sienkiewicza 25, 99-300
Kutno, Polija.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata s€rijas parbaudes
vieta.; IA B.I.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.II.b.4 b Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.II.d.1.d Nebdtiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A
B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieme&ram, novecojusa
parametra svitroSana) ; A B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
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B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa I
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). ; IB B.III.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
vorikonazola sertifikats.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu vorikonazols.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas operacija(-
as), iznemot s€riju izlaides, seriju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.; [A
B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/test€sanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Pliva Hrvatska d.o.0., (Pliva Croatia Ltd.), Prilaz baruna
Filipovica 25, 1000 Zagreb, Horvatija.; IA B.I1.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra
svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta
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primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas
vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras
iepakosanas vieta.; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A B.ILb.2.c1 Par
importéSanu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai
pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva Operations Poland Sp. z o.0.,
Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polija.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.Il.e.3.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira. ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa ieklauta
izmaina.; A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
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vai aktivas vielas razoSanas proces% 1zmantotas I
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB B.1.b.2.¢e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaiga.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
vorikonazols.



