Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs e nosaukums . . R numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 95-0026 |Spasmomen 40 mg film- [Otilonii 40 mg A. Menarini 95-0026/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- bromidum PVH/PVDH/AI |Industrie Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
coated tablets, 40 mg blisteris N30  [Farmaceutiche standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
Riunite s.r.l., apakspunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
Italija blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
2 96-0571 |Capsicam ointment, Camphora 30 g Tubina AS Grindeks, 96-0571/11/008 |11 B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Ointment racemica, N1;50¢ Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
Dimethylis Tibina N1 razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
sulfoxidum, Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

Terebinthinae
aetheroleum,
Benzylis
nicotinas,
Nonivamidum

pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
benzilnikotinata razotajs. Piezimes: [zmainas tiek apstiprinatas ar
nosactjumu, ka AS Grindeks lidz 2016. gada 30. augustam iesniegs
atjaunotu kvalificetas personas (QP) deklaraciju no par sériju izlaidi
atbildigajiem razotajiem AS Grindeks, Latvija un Tallinna
Farmaatsiatehase AS, Igaunija.
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3 14-0250

Physioneal 35 Clear-
Flex Glucose 13.6
mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis, 13.6 mg/ml

Glucosum
anhydricum,
Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii
hydrogenocarbon
as, Natrii (S)-
lactatis solutio

1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts ar
atvazamu
mehanismu N2;
4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N4;

Baxter Latvija
SIA, Latvija

DK/H/0590/001/
WS/032

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/183 ieklautas izmainas.
Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
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N5; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N5;
N6; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
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maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3
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4 14-0251

Physioneal 35 Clear-
Flex Glucose 22.7
mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis, 22.7 mg/ml

Glucosum
anhydricum,
Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii
hydrogenocarbon
as, Natrii (S)-
lactatis solutio

1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts ar
atvazamu
mehanismu N2;
4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N4;

Baxter Latvija
SIA, Latvija

DK/H/0590/002/
WS/032

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/183 ieklautas izmainas.
Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
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N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N5;
N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;

ArAA o1
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Zo00 M
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3
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5 14-0252

Physioneal 35 Clear-
Flex Glucose 38.6
mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis, 38.6 mg/ml

Glucosum
anhydricum,
Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii
hydrogenocarbon
as, Natrii (S)-
lactatis solutio

1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts ar
atvazamu
mehanismu N2;
4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs

Baxter Latvija
SIA, Latvija

DK/H/0590/003/
WS/032

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/183 ieklautas izmainas.
Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

5

N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N5;
N6; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera

cavrianntaic
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ST,
dializes
komplekts N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3

10
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Physioneal 40 Clear-
Flex Glucose 13.6
mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis, 13.6 mg/ml

Glucosum
anhydricum,
Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii
hydrogenocarbon
as, Natrii (S)-
lactatis solutio

1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; N4; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts ar
atvazamu
mehanismu N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N4;

Baxter Latvija
SIA, Latvija

11

DK/H/0590/004/
WS/032

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/183 ieklautas izmainas.
Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
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N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,

linan cavienntaic

12
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N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5

13
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Physioneal 40 Clear-
Flex Glucose 22.7
mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis, 22.7 mg/ml

Glucosum
anhydricum,
Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii
hydrogenocarbon
as, Natrii (S)-
lactatis solutio

1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; N4; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts ar
atvazamu
mehanismu N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs

Baxter Latvija
SIA, Latvija

14

DK/H/0590/005/
WS/032

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/183 ieklautas izmainas.
Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
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N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera

15




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

5

sav1enotajs,
dializes
komplekts N2;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3

16
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Physioneal 40 Clear-
Flex Glucose 38.6
mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis, 38.6 mg/ml

Glucosum
anhydricum,
Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii
hydrogenocarbon
as, Natrii (S)-
lactatis solutio

1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; N4; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts ar
atvazamu
mehanismu N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs

AiA_R1A. FAAA 1

Baxter Latvija
SIA, Latvija

17

DK/H/0590/006/
WS/032

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/183 ieklautas izmainas.
Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
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N3, N4, 5000 mi
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N5;
N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/

18
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PE dlvkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/
PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3

9 02-0082

Physioneal 40 Glucose
1.36 % wi/v/13,6 mg/ml
solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 13.6
mg/ml

Glucosum
monohydricum,
Calcii chloridum,
Magnesii
chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrogeno-
carbonas

2500 ml
Maisins N1;
2000 ml
Maisins N1;
1500 ml
Maisins N1

Baxter Oy,
Somija

02-0082/1B/014

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/183 ieklautas izmainas.
Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
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10 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0083/1B/014 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas at]aujas, tostarp riska parvaldibas plana,
2.27 % wiv/22,7 mg/ml [monohydricum, |Maisins N1; Somija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, [2000 mi Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/183 ieklautas izmainas.
dialysis, Solution for Magnesii Maisins N1; Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
peritoneal dialysis, 22.7 [chloridum, Natrii {1500 ml
mg/ml chloridum, Natrii [Maisin$ N1
lactas, Natrii
hydrogeno-
carbonas
11 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |[Glucosum 2500 ml Baxter Oy, 02-0084/1B/014 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydricum, [Maisin$ N1; Somija saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
solution for peritoneal |Calcii chloridum, 2000 ml Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/183 ieklautas izmainas.
dialysis, Solution for Magnesii Maisins N1; Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
peritoneal dialysis, 38,6 |chloridum, Natrii {1500 ml
mg/ml lactas, Natrii Maisins N1
chloridum, Natrii
hydrogeno-
carbonas
12 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris [Berlin-Chemie [01-0463/IB/007/G [IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
resistant tablets, Gastro- N20; N10; AG (Menarini ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
resistant tablets, 10 000 N50; N100 Group), Vacija razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; IA B.ILb.5.c

U

Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama
nebtiska testa svitrosana ; IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: raZzoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ;
IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana
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Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
13 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis [1 UD Blisteris |Berlin-Chemie [01-0463/IB/009/G |IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
resistant tablets, Gastro- N20; N10; AG (Menarini produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.2.d
resistant tablets, 10 000 N50; N100 Group), Vacija Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
U pievienoSana) ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
14 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis [1 UD Blisteris |Berlin-Chemie |01-0463/IB/010/G [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
resistant tablets, Gastro- N20; N10; AG (Menarini procediira ; IB B.I1.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas
resistant tablets, 10 000 N50; N100 Group), Vacija izmainas ; IB B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
U produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB
B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
15 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-{Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris |Berlin-Chemie [01-0463/IB/008/G [IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
resistant tablets, Gastro- N20; N10; AG (Menarini Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IB
resistant tablets, 10 000 N50; N100 Group), Vacija B.II.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas

U

; IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IB
B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana) ; [A B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Citas izmainas ; A B.II1.2.z [zmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ;
IA B.IIL.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA
B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA
B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA
B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA
B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA
B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
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16 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris |[Berlin-Chemie [01-0463/IB/012/G|IB B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas ;
resistant tablets, Gastro- N20; N10; AG (Menarini IB B.IlL.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
resistant tablets, 10 000 N50; N100 Group), Vacija izmainas ; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
U Citas izmainas

17 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis [1 UD Blisteris |Berlin-Chemie [01-0463/IB/006/G [IB B.II.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
resistant tablets, Gastro- N20; N10; AG (Menarini izmainas. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.Il.a.z Gatava produkta
resistant tablets, 10 000 N50; N100 Group), Vacija apraksta un sastava izmainas. Citas izmainas.

U

18 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris |[Berlin-Chemie [01-0463/IB/011 |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
resistant tablets, Gastro- N20; N10; AG (Menarini parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
resistant tablets, 10 000 N50; N100 Group), Vacija
U

19 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis (1 UD Blisteris |Berlin-Chemie ]01-0463/1B/013 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
resistant tablets, Gastro- N20; N10; AG (Menarini Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar Saprotamibas
resistant tablets, 10 000 N50; N100 Group), Vacija testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
U ar izmainam, atbilst zalu aprakstam. Zalu apraksta veikti redakcionali

labojumi.

20 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris |Berlin-Chemie [01-0463/11/005 [II B.IL.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
resistant tablets, Gastro- N20; N10; AG (Menarini parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana un kaut viena
resistant tablets, 10 000 N50; N100 Group), Vacija izmantota parbaudes/testa metode ir biologiska/imunologiska metode
U

21 98-0183 |Gripp-Heel tablets, Aconitum 1 UD Pudele |Biologische 98-0183/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets napellus, Bryonia |N50 Heilmittel Heel Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

dioica, Lachesis GmbH, Vacija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
mutus, apakspunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
Eupatorium blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
perfoliatum,

Phosphorus

22 01-0235 |Luffa compositum Heel [Aralia, 1 UD Flakons [Biologische 01-0235/1B/013 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
tablets, Tablets Arsenicum N50 Heilmittel Heel Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

iodatum, GmbH, Vacija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
Histaminum, apakSpunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam

Luffa operculata

blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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23 02-0303 |Epirubicin Ebewe 2 Epirubicini 200 mg/100 ml [Ebewe Pharma [02-0303/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla flakons |Ges.m.b.H iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Solution for N1; 100 mg/50 |Nfg.KG, Austrija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
injection, 2 mg/ml ml Stikla apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
flakons N1; 10 (epirubicina hidrohlorids).
mg/5 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1
24 10-0562 [Pentasa 1 g prolonged |Mesalazinum 1 g PET/AI/PE |Ferring GmbH, [10-0562/11/009  [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
release granules, pacina N50; Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Prolonged release N100; N150; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
granules, 1 g N120 informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

apraksta 4.6. apakSpunkta precizéta informacija par lietoSanu
gritniecibas laika; 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas,
noradot- hipersensitivitates reakcijas, tostarp alergiska eksantéma,
anafilaktiskais Soks, zalu izraistti izsitumi ar eozinofiliju un
sisteémiskiem simptomiem (DRESS), multiforma eritéma un Stivensa -
Dzonsona sindroms, zalu izraisits drudzis; bronhospazmas; 5.1.
apaksSpunkta precizéts darbibas mehanisms un farmakodinamiska
iedarbiba, ieklauta informacija par eksperimentalos modelos novéroto
mesalazina lomu ar ¢iilaino kolitu saistita kolorektala veza
samazina$ana, ieklauta informacija par metaanalizu datiem, kas
sniedz pretrunigu klinisko informaciju par mesalazina labveligo
ietekmi uz kancerogenitates riska samazinasanu, kas saistits ar
¢ulaino kolitu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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97-0616

Pentasa 1l g
suppositories,
Suppositories, 1 g

Mesalazinum

1gAl/Al
blisteris N28

Ferring GmbH,

Vacija

97-0616/11/007

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta preciz€ta informacija par lietoSanu
gritniecibas laika; 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas,
noradot- hipersensitivitates reakcijas, tostarp alergiska eksantéma,
anafilaktiskais Soks, zalu izraistti izsitumi ar eozinofiliju un
sisteémiskiem simptomiem (DRESS), multiforma erit€éma un Stivensa -
DzZonsona sindroms, zalu izraisits drudzis; bronhospazmas; 5.1.
apaksSpunkta precizéts darbibas mehanisms un farmakodinamiska
iedarbiba. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

26

10-0563

Pentasa 2 g prolonged

release granules,
Prolonged release
granules, 2 g

Mesalazinum

2 g PET/AI/PE
pacina N10;
N60; N120

Ferring GmbH,

Vacija

10-0563/11/009

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.6. apak$punkta precizéta informacija par lietoSanu
gritniecibas laika; 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas,
noradot- hipersensitivitates reakcijas, tostarp alergiska eksantéma,
anafilaktiskais Soks, zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS), multiforma erit€éma un Stivensa -
DzZonsona sindroms, zalu izraisits drudzis; bronhospazmas; 5.1.
apaks$punkta precizéts darbibas mehanisms un farmakodinamiska
iedarbiba, ieklauta informacija par eksperimentalos modelos novéroto
mesalazina lomu ar ¢tilaino kolitu saistita kolorektala véza
samazina$ana, ieklauta informacija par metaanalizu datiem, kas
sniedz pretrunigu klinisko informaciju par mesalazina labveligo
ietekmi uz kancerogenitates riska samazinasanu, kas saistits ar
culaino kolitu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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98-0118

Pentasa 500 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 500 mg

Mesalazinum

500 mg Al/AI
blisteris N100

Ferring GmbH,
Vacija

98-0118/11/011

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta preciz€ta informacija par lietoSanu
gritniecibas laika; 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas,
noradot- hipersensitivitates reakcijas, tostarp alergiska eksantéma,
anafilaktiskais Soks, zalu izraistti izsitumi ar eozinofiliju un
sisteémiskiem simptomiem (DRESS), multiforma erit€éma un Stivensa -
DzZonsona sindroms, zalu izraisits drudzis; bronhospazmas; 5.1.
apaksSpunkta precizéts darbibas mehanisms un farmakodinamiska
iedarbiba, ieklauta informacija par eksperimentalos modelos novéroto
mesalazina lomu ar ¢iilaino kolitu saistita kolorektala véza
samazina$ana, icklauta informacija par metaanalizu datiem, kas
sniedz pretrunigu klinisko informaciju par mesalazina labveligo
ietekmi uz kancerogenitates riska samazinasanu, kas saistits ar
¢ulaino kolitu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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04-0445

Metronidazole Fresenius
5 mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 5 mg/ml

Metronidazolum

0,5 g/100 ml
Polietiléna
pudele N40

Fresenius Kabi
Polska Sp.z o0.0.,
Polija

04-0445/11/001

II B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Atjaunota aktivas
vielas metronidazols pamatlieta no apstiprinata razotaja.
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29 99-0236 |Diclovit hard capsules, [Diclofenacum 1UD G.L. Pharma 99-0236/1A/002/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Hard capsules natricum, PVDH/PE/PV |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Thiamini H/AI blisteris ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
hydrochloridum, |N30; N50 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Pyridoxini diklofenaka natrija sals). Piezimes: Ar $o tiek mainits aktivas vielas

hydrochloridum,
Cyanocobalam-
inum

26

razotaja nosaukums no Amoli Organics Pvt.Ltd uz Amoli Organics
Private Limited.; [A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
ciankobalamins razotajs.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (tiamina
hidrohlorids) sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu (diklofenaka natrija sals).; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(tiamina hidrohlorids).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu (piridoksina hidrohlorids).; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
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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
(piridoksina hidrohlorids).
30 99-0236 |Diclovit hard capsules, [Diclofenacum 1UD G.L. Pharma 99-0236/1B/003 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Hard capsules natricum, PVDH/PE/PV |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Thiamini H/AI blisteris ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

hydrochloridum, |N30; N50 apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

Pyridoxini (ciankobalamins) sertifikats. Piezimes: Jau apstiprinatam razotajam

hydrochloridum,
Cyanocobala-
minum

apstiprinats jauns razosanas process (aerobic production line).
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31 98-0832 |Diroton 10 mg tablets, [Lisinoprilum 10 mg PVH/AI |Gedeon Richter [98-0832/IB/005/G [IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
Tablets, 10 mg blisteris N28  |Plc., Ungarija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa 98-0832/IB/005/G ieklauta izmaina.; A
B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa 98-
0832/IB/005/G ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.d Nebiitiska akttvas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa 98-0832/IB/005/G ieklauta
izmaina.; IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
lizinoprila dihidrata razotajs.; 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 lizinoprila dihidratu.; TA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Veikats izmainas aktivas vielas lizinoprila dihidrata
specifikacija.
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32 98-0831 |Diroton 20 mg tablets, [Lisinoprilum 20 mg PVH/AI [Gedeon Richter [98-0831/IB/005/G |IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
Tablets, 20 mg blisteris N28  |Plc., Ungarija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa 98-0831/IB/005/G ieklauta izmaina.; A
B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa 98-
0831/IB/005/G ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.d Nebiitiska akttvas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa 98-0831/IB/005/G ieklauta
izmaina.; IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
lizinoprila dihidrata razotajs.; 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 lizinoprila dihidratu.; TA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Veikats izmainas aktivas vielas lizinoprila dihidrata
specifikacija.
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33

98-0833

Diroton 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Lisinoprilum

5 mg PVH/AI
blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0833/1B/005/G

IA B.I1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa 98-0833/IB/005/G ieklauta izmaina.; 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 svitroSana). Grupa 98-
0833/IB/005/G ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.d Nebiitiska akttvas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa 98-0833/IB/005/G ieklauta
izmaina.; IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
lizinoprila dihidrata razotajs.; 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 lizinoprila dihidratu.; TA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Veikats izmainas aktivas vielas lizinoprila dihidrata
specifikacija.

34

04-0162

Daleron C 500 mg/20
mg granules for oral
solution, Granules for
oral solution, 500 mg/20
mg

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum

500 mg/20 mg
Al/PE pacina
N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

04-0162/1B/005

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata galaprodukta
mikrobiologiskas tiribas parbaudes metode.

35

04-0163

Daleron C junior 120
mg/10 mg granules for
oral solution, Granules
for oral solution, 120
mg/10 mg

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum

120 mg/10 mg
Al/PE pacina
N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

04-0163/1B/005

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata galaprodukta
mikrobiologiskas tiribas parbaudes metode.
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36 95-0301 |Septolete menthol Benzalkonii 1UD KRKA, d.d., 95-0301/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
lozenges, Lozenges chloridum, PVH/PVDH/AI [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Thymolum, blisteris N30 (3 |Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Menthae x 10); N30 (2 x apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
piperitae 15) benzalkonija hloridu.
aetheroleum,
Levomentholum,
Eucalypti
aetheroleum
37 95-0407 |Nakom 250 mg/25 mg |Levodopum, 250 mg/25 mg |Lek 95-0407/1A/009/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 250 Carbidopum PVH/AI Pharmaceuticals iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/25 mg blisteris N100 [d.d., Slovénija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
(10 x 10) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karbidopu.; 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 levodopu.; 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 aktivas vielas karbidopas razotajs.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
38 96-0372 |Metindol 75 mg Indometacinum |75 mg Blisteris |Meda Pharma  |96-0372/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

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

N25; N50

SIA, Latvija

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
indometacins.
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39 97-0492 |Neurorubine Forte Cyanocobalamin |1 UD PVDH/Al{Mepha Lda., 97-0492/1B/007 |IB B.ILf.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
Lactab film-coated um, Thiamini blisteris N20  |Portugale kas iepakots pardosanai. Bija: 4 gadi, bus: 2 gadi. Piezimes: Ta ka
tablets, Film-coated nitras, Pyridoxini uzglabasanas laika samazinaSana ir saistita ar aktivas vielas
tablets hydrochloridum kvantitativa satura samazinaSanos stabilitates laika, ieteicams noteikt

atlikuSo krajumu izplatiSanas laiku 12 méneSus.

40 99-0011 |Concor 10 mg film- Bisoprololi 10 mg PVH/AI |Merck KGaA, [99-0011/IA/009 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- fumaras blisteris N30; |Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg N50; N100; 10 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

mg PVH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
kalendarais bisoprolola fumaratu.
blisteris N28

41 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi 5mg PVH/AI |Merck KGaA, ]99-0010/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- fumaras kalendarais Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 5 mg blisteris N28; 5 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

mg PVH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
blisteris N30; bisoprolola fumaratu.
N50; N100

42 02-0168 |Concor COR 2,5 mg Bisoprololi 2,5 mg Blisteris[Merck KGaA, [02-0168/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film{fumaras N30; N100 Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 2,5 mg ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bisoprolola fumaratu.

43 02-0169 |Concor COR 5 mg film- Bisoprololi 5 mg Blisteris [Merck KGaA, ]02-0169/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- fumaras N30; N100 Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 5 mg ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bisoprolola fumaratu.

44 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg |Bisoprololi 10 mg/6,25 mg [Merck KGaA, [03-0490/IA/008 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film4{fumaras, PVH/AI Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 Hydrochloro- blisteris N30; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/6,25 mg thiazidum N50; N60; apstiprinata raZzotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N90; N100; 10 bisoprolola fumaratu.
mg/6,25 mg

PP/Al blisteris

N30; N50;

N60; N9O;

N100
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45 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 mg |Bisoprololi 2,5 mg/6,25 mg [Merck KGaA, [03-0488/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film4{fumaras, PP/Al blisteris |Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 2,5 Hydrochloro- N30; N50; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/6,25 mg thiazidum N60; N9O; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; 2,5 bisoprolola fumaratu.
mg/6,25 mg
PVH/AI
blisteris N30;
N50; N60;
N90: N100
46 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg Bisoprololi 5mg/6,25 mg |Merck KGaA, ]03-0489/1A/008 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film{fumaras, PP/AIl blisteris |Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 5 Hydrochloro- N30; N50; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/6,25 mg thiazidum N60; N90O; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; 5 bisoprolola fumaratu.
mg/6,25 mg
PVH/AI
blisteris N30;
N50; N60;
N90; N100
47 02-0183 |Saizen 8 mg click.easy |Somatropinum |8 mg Flakons |Merck Serono  [02-0183/IB/017 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zaju
powder and solvent for N1; N5 S.p.A., Italija apraksta 4.6. apak$punkta pievienota informacija par fertilitati
solution for injection, atbilstosi QRD standartformai. Veikti dazi redakcionali labojumi.
Powder and solvent for
solution for injection, 8
mg
48 04-0055 |Zavedos 10 mg powder [ldarubicini 10 mg Flakons |Pfizer Italia s.r.l.,|04-0055/11/004  [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,

for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 10
mg

hydrochloridum

N1

Italija

saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novert€§juma
veikSanu. Procedira DE/H/xxxx/WS/281 ieklautas izmainas -
iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 1.2.
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49 04-0054 |Zavedos 5 mg powder [ldarubicini 5 mg Flakons |Pfizer Italia s.r.l.,]04-0054/11/004  |1I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
for solution for hydrochloridum [N1 Italija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
injection, Powder for Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
solution for injection, 5 papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novértéjuma
mg veikSanu. Procediira DE/H/xxxx/WS/281 ieklautas izmainas -
iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija 1.2.
50 97-0443 |Alka-Prim 330 mg Acidum 330 mg Pharmaceutical |97-0443/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
effervescent tablets, acetylsalicylicum |Blisteris N10  [Works iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Effervescent tablets, 330 Polpharma SA, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg Polija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabi.
51 98-0240 |Baclosal 10 mg tablets, [Baclofenum 10 mg Pharmaceutical [98-0240/IA/003 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 10 mg Plastikata Works iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
flakons N50 Polpharma SA, ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
Polija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bakloféns.
52 98-0108 |Baclosal 25 mg tablets, [Baclofenum 25 mg Pharmaceutical [98-0108/IA/003 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 25 mg Plastikata Works iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
flakons N50 Polpharma SA, ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
Polija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bakloféns.
53 98-0345 |Verapamil-ratiopharm  [Verapamili 80 mg Blisteris |Ratiopharm 98-0345/1B/009 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
80 mg film-coated hydrochloridum |N20; N50; GmbH, Vacija Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
tablets , Film-coated N100 Periodiski atjaunojama dro$uma vienotas vertgjuma procediiras
tablets, 80 mg (PSUSA/Novembris /2015.) trandolapril/verapamil. Zalu apraksta
4.5. apakSpunkta papildinata informacija par dabigatrana
mijiedarbibu ar verapamilu. Lieto$anas instrukcija izmainas nav
nepiecieSamas.
54 00-0284 |ACC 100 mg powder for|Acetylcysteinum [100 mg Sandoz d.d., 00-0284/1A/009 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
oral solution, Powder Papira/Al/PE  [Slovénija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
for oral solution, 100 mg pacina N20 atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas acetilcistins razotajs.
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55 00-0285 |ACC 200 mg powder for|Acetylcysteinum {200 mg Sandoz d.d., 00-0285/1A/009 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
oral solution, Powder Papira/Al/PE  |Slovénija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
for oral solution, 200 mg pacina N20 atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzgpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas acetilcistins razotajs.
56 00-1091 |ACC Hot 200 mg Acetylcysteinum |200 mg Sandoz d.d., 00-1091/1A/009 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
powder for oral solution, Papira/Al/PE  |Slovénija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Powder for oral pacina N20 atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
solution, 200 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas acetilcistins razotdjs.
57 14-0114 [No-spa 40 mg film- Drotaverini 40 mg Al/AI Sanofi-aventis  [14-0114/IB/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- hydrochloridum |blisteris N24; [Latvia SIA, Bezrecepsu zalu mark&juma ieklautas zalu apraksta un lietoSanas
coated tablets, 40 mg 40 mg Latvija instrukcija noraditas indikacijas. Mark&jums atjaunots atbilstosi
PVH/PVDH/AI Eiropas Savienibas valstis speka eso$ajai standartformai.
blisteris N24
58 96-0152 |No-spa 40 mg tablets, |Drotaverini 40 mg PVH/AI |Sanofi-aventis  [96-0152/IB/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 40 mg hydrochloridum |blisteris N20; [Latvia SIA, Bezrecepsu zalu mark&juma ieklautas zalu apraksta un lietoSanas
N24; 40 mg Latvija instrukcija noraditas indikacijas. Mark&jums atjaunots atbilstosi
Polipropiléna Eiropas Savienibas valstis speka esoSajai standartformai.
konteiners
N100; N60; 40
mg Al/Al
blisteris N20
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59

99-0312

LECROLYN 20 mg/ml
eye drops, solution, Eye
drops, solution, 20
mg/ml

Natrii
cromoglicas

200 mg/10 ml
Plastikata
pudelite N1

Santen Oy,
Somija

99-0312/1B/004/G

IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,
seriju kontroli un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots gatava produkta razotajs, primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta.; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.

60

99-0314

LECROLYN 40 mg/ml
eye drops, solution, Eye
drops, solution, 40
mg/ml

Natrii
cromoglicas

200 mg/5 ml
Plastikata
pudelite N1

Santen Oy,
Somija

99-0314/1B/004/G

IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razos$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta serijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,
seriju kontroli un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots gatava produkta razotajs, primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta.; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
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03-0339

Winpen 250 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 250 mg

Amoxicillinum

250 mg
Blisteris N20;
N100

SIA Unifarma,
Latvija

03-0339/1B/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvérteésanas procediras
iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediras (20/08/2015) 1émumu
(2015)5962 aktivajai vielai amoksicilinam. Informacija harmonizgeta
4.1.-5.3. apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 03-0340 |Winpen 500 mg hard Amoxicillinum  [500 mg SIA Unifarma, [03-0340/1B/005 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lietoSanas
capsules, Capsules, Blisteris N100; [Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
hard, 500 mg N20 iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parveértéSanas procedaras (20/08/2015) 1émumu
(2015)5962 aktivajai vielai amoksicilinam. Informacija harmonizgta
4.1.-5.3. apak$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
63 01-0188 |Citramons forte tablets, [Coffeinum, 1 UD PVH/AI [Stirolbiofarm 01-0188/1A/006 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets Paracetamolum, [blisteris N12  |Baltikum SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Acidum (6x2); N6 Latvija verteSanas komitejas 03.06.2014.gada ieteikumiem paracetamolu
acetylsalicylicum [(6x1); N120 saturo$am zalém. Pievienotas blakusparadibas - Joti reti novérotas
(6x20); N10 smagas adas reakcijas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
(10x1); N20 aprakstu.
64 99-0650 |Nealgin tablets, Tablets |Propyphenazonu (1 UD PVH/AI |Stirolbiofarm 99-0650/1A/007 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
m, Coffeinum, blisteris N12; [Baltikum SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Paracetamolum |N10 Latvija vertesanas komitejas 03.06.2014.gada ieteikumiem paracetamolu
saturo$am zalém. Pievienotas blakusparadibas - loti reti novérotas
smagas adas reakcijas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
65 03-0430 |Pamol 500 mg film- Paracetamolum |500 mg Takeda Pharma |03-0430/1A/280/G|1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- Blisteris N10; [AS, lgaunija pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta.; A B.III.1.a2
coated tablets, 500 mg N100 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana

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

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja
M.Emersone
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