Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 97-0328 |Zoladex 3.6 mg implant, [Goserelinum 3,6 mg AstraZeneca UK |97-0328/IB/013 |IB B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedara (tostarp
Implant, pre-filled Pilnglirce N1 [Limited, aizstaSana vai pievienoSana)
syringe, 3.6 mg Lielbritanija

2 97-0328 |Zoladex 3.6 mg implant, [Goserelinum 3,6 mg AstraZeneca UK |97-0328/1B/014 |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedura (tostarp
Implant, pre-filled Pilnglirce N1 [Limited, aizstaSana vai pievienoSana)
syringe, 3.6 mg Lielbritanija

3 97-0327 |Zoladex LA 10.8 mg Goserelinum 10,8 mg AstraZeneca UK |97-0327/IB/013 |IB B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedara (tostarp
implant, Implant, pre- Pilnglirce N1 [Limited, aizstaSana vai pievienoSana)
filled syringe, 10.8 mg Lielbritanija

4 97-0327 |Zoladex LA 10.8 mg Goserelinum 10,8 mg AstraZeneca UK |97-0327/1B/014 |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedura (tostarp
implant, Implant, pre- Pilnglirce N1 [Limited, aizstaSana vai pievienoSana)
filled syringe, 10.8 mg Lielbritanija

5 05-0095 |Braunol 75 mg/g Povidonum 500 ml B.Braun 05-0095/1A/005 |IA B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
cutaneous solution, iodinatum Polietiléna Melsungen AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Cutaneous solution, 75
mg/g

pudele N1; 100
ml Polietiléna
konteiners N20;
250 ml
Polietiléna
pudele N1; 51
Polietiléna
konteiners N1;
1000 ml
Polietiléna
konteiners N10;
100 mi
Polietiléna
pudele N1; 30
ml Polietiléna
pudele N1;
1000 ml
Polietiléna
pudele N1

Vacija

ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas jodéts
povidons sertifikats.
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6 02-0462 |Cilveka albumina 20% |[Albuminum 20 %/100 ml  [Baltijas 02-0462/11/009/G |1l B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
$kidums infuzijam, humanum Stikla pudele | Terapeitiskais izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
Solution for infusion, 20 N1; N10; 20 Serviss, SIA, biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
% %/50 ml Stikla |Latvija biitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
pudele N1; N10 saistitas ar protokolu ; |A B.l.a.4.a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; IA B.l.a.4.a
Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana aktivas vielas
razoSanas laika
7 95-0330 |Human albumin BTS 50 [Albuminum 12,5 g/250 ml  |Baltijas 95-0330/11/009/G |11 B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
g/l solution for infusion, [humanum Stikla pudele | Terapeitiskais izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmanto$anu
Solution for infusion, 50 N1; N10; 25 Serviss, SIA, biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bat
g/l 9/500 ml Stikla [Latvija butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
pudele N1; 5 saistitas ar protokolu ; IA B.l.a.4.a Stingraku raZzoSanas procesa
0/100 ml Stikla ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas razo$anas laika ; IA B.l.a.4.a
pudele N1; N10 Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
razoSanas laika
8 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni 2000 mcg/35 [Bayer Pharma  |94-0169/1A/014/G|IA C.1.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
micrograms/35 acetas, mcg PVH/AI  [AG, Vacija saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
micrograms film-coated |Ethinylestra- blisteris N21 Kompetentas iestades apstiprinata formul&juma ievieSana.. Izmainas
tablets, Film-coated diolum riska parvaldibas plana saistibas un prasibas. Saskana ar PRAC
tablets, 2000 rekomendacijam un CMDh ieteikumiem tiek dz€sti nosactjumi,
micrograms/35 attieciba uz zalu iznicinasanu.; A C.1.12 Melna simbola un
micrograms paskaidrojumu par zaleém ieklauSana vai dz&€Sana to zalu saraksta,
kuram piemero papildu uzraudzibu.. Zalu apraksta dzests melnais
simbols un paskaidrojosa informacija attieciba uz zalém, kuram
piemérota papildu uzraudziba.
9 00-0901 |Berberis-Homaccord Veratrum album, |30 ml Stikla Biologische 00-0901/1A/003/G|IA B.ll.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
oral drops, solution, Citrullus pudelite N1 Heilmittel Heel minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
Oral drops, solution colocynthis, GmbH, Vacija
Berberis vulgaris
10 95-0073 |Cralonin oral drops, Crataegus, 30 ml Stikla Biologische 95-0073/1A/003/G|IA B.ll.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
solution, Oral drops, Spigelia pudelite (briina)|Heilmittel Heel minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
solution anthelmia, N1 GmbH, Vacija
Kalium
carbonicum
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11 00-0106 |Gynacoheel oral drops, |Viburnum 30 ml Stikla Biologische 00-0106/1A/004/G|IA B.1l.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
solution, Oral drops, opulus, Melilotus |pudelite N1 Heilmittel Heel minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana

solution

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

GmbH, Vacija
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00-0109

Lymphomyosot oral
drops, solution, Oral
drops

Ferrum iodatum,
Nasturtium
officinale,
Geranium
robertianum,
Araneus
diadematus,
Levothyroxinum,

Fumaria officinalis,

Natrium
sulphuricum,
Calcium
phosphoricum,
Juglans regia,
Smilax medica,
Equisetum
hyemale, Gentiana
lutea, Pinus
sylvestris,
Teucrium
scorodonia,
Veronica
officinalis,
Myosotis arvensis,
Scrophularia
nodosa

30 ml Stikla
pudelite N1

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

00-0109/1A/006/G

1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana

13

94-0106

Sinupret coated tablets,
Coated tablets

Verbenae herba,
Rumicis herba,
Primulae flos,
Gentianae radix,
Sambuci flos

1UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N50;
N100

Bionorica SE,
Vacija

94-0106/11/023

Il C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. lesniegti farmakologiska dro§uma pétijumi
par ietekmi uz hERG kalija kanaliem (in-vitro) un sirds
hemodinamiku (in-vivo) suniem. Rezultati neliecina par butisku
ietekmi uz zalu lietoSanas droSumu. Izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija nav nepiecie§amas.
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14 11-0348 |Sinupret forte coated Gentianae radix, |1 UD Bionorica SE,  [11-0348/11/021 11 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti aplakotas citos $a
tablets, Coated tablets |Verbenae herba, |PVH/PVDH/AI|Vacija pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
Rumicis herba, [blisteris N20; kompetentajai iestadei. lesniegti farmakologiska dro§uma pétijumi
Sambuci flos, N50; N100 par ietekmi uz hERG kalija kanaliem (in-vitro) un sirds
Primulae flos hemodinamiku (in-vivo) supiem. Rezultati neliecina par bitisku
ietekmi uz zalu lietoSanas droSumu. Izmainas zalu apraksta un
lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
15 94-0107 |Sinupret oral drops, Verbenae herba, |100 ml Stikla [Bionorica SE,  |94-0107/11/004 (Il C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti aplikotas citos §a
solution, Oral drops, Sambuci flos, pudelite N1 Vacija pielikuma punktos un ir saistitas ar petijumu iesnieg$anu
solution Rumicis herba, kompetentajai iestadei. lesniegti farmakologiska dro§uma pétijumi
Primulae flos, par ietekmi uz hERG kalija kanaliem (in-vitro) un sirds
Gentianae radix hemodinamiku (in-vivo) suniem. Rezultati neliecina par batisku
ietekmi uz zalu lietoSanas droSumu. I[zmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
16 05-0080 |Cefotaxime-BCPP 1000 |Cefotaximum 1000 mg BRIZ, SIA, 05-0080/11/019/G |IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
mg powder for solution Flakons N5; Latvija galaprodukta specifikacijai ; IB B.1l.b.4 b Gatava produkta sérijas
for injection/infusion, N1; N55 apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
Powder for solution for reizém. Grupa ieklauta izmaina.; 1l B.I11.b.1.d Vietas, kura javeic
injection/infusion, 1000 sakotngja vai produktam specifiska parbaude, aizstasana vai
mg pievienosana
17 05-0082 |Ceftriaxone-BCPP 1000 |Ceftriaxonum 1000 mg Stikla [BRIZ, SIA, 05-0082/1B/028/G |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg powder for solution flakons N5; N1;|Latvija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for injection or infusion, N55 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Powder for solution for apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
injection or infusion, ceftriaksona natrija sali.; 1B B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
1000 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo8anas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ceftriaksona natrija sali.
18 05-0082 |Ceftriaxone-BCPP 1000 |Ceftriaxonum 1000 mg Stikla |BRIZ, SIA, 05-0082/11/025/G |IB B.Il.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg powder for solution flakons N5; N1;[Latvija apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; |A

for injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion,
1000 mg

N55

B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai ; 1l B.1l.b.1.d Vietas, kura javeic
sakotngja vai produktam specifiska parbaude, aizstasana vai
pievienosana. Gatava produkta razotaja aizstaSana.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
19 05-0383 |Chronocard N 80 mg Crataegi folii 80 mg PVH/AI |Cesra 05-0383/11/009 Il C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
coated tablets, Coated [cum flore blisteris N40; [Arzneimittel registracijas likumiga pamata maina - bija "medicina plasi lietotas
tablets, 80 mg extractum siccum |N100 GmbH & zales" (registracija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Co.KG, Vacija Direktivas 2001/83/EK 10a pantu), bas - "tradicionali lietotas augu
izcelsmes zales" (registracija saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2001/83/EK 16a pantu), nemot véra Eiropas
Savienibas monografija "European Union herbal monograph on
Crataegus spp., folium cum flore", gala novért&juma zinojuma
"Assessment report on Crataegus spp. , folium cum flore” (5 April
2016, EMA/HMPC/159075/2014) noteikto. Harmonizéta droSuma
informacija ar Eiropas Savienibas monografiju "European Union
herbal monograph on Crataegus spp.,folium cum flore" vilkabelu
lapas ar ziediem saturo$am tradicionali lietotam augu izcelsmes
zalem, precizgjot indikacijas, ieteicamo lietosanas ilgumu, svitrota
informacija par farmakokingtiskajam un farmakodinamiskajam
1pasibam. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija un mark&juma teksts saskanoti, atjaunoti, nemot véra
Tpasas prasibas tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu informacijai.
20 02-0356 |Frontin 0.25 mg tablets, [Alprazolamum 0,25 mg Stikla |[Eqgis 02-0356/1A/005 |IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Tablets, 0.25 mg pudele N30; Pharmaceuticals razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas
N100 PLC, Ungarija
21 02-0357 |Frontin 0.5 mg tablets, [Alprazolamum |0,5 mg Stikla |Eqgis 02-0357/1A/005 |IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Tablets, 0.5 mg pudele N30; Pharmaceuticals razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas
N100 PLC, Ungarija
22 02-0358 |Frontin 1 mg tablets, Alprazolamum |1 mg Stikla Egis 02-0358/1A/006 |IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Tablets, 1 mg pudele N30; Pharmaceuticals razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas
N100 PLC, Ungarija
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99-0196

Omnipaque 518 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
518 mg/ml

lohexolum

51,8 g/100 ml
Polipropiléna
pudele N1; N10;
25,9 g/50 ml
Polipropiléna
pudele N10; N1;
51,8 g/100 ml
Stikla pudele
N10; 103,6 g/200
ml Stikla pudele
N6; 5,18 g/10 mi
Stikla flakons
N10; 7,77 g/15
ml Stikla flakons
N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
103,6 g/200 ml
Polipropiléna
pudele N1; N10;
259 g/500 ml
Stikla pudele N1;
N6; 10,36 g/20
ml Stikla flakons
N6; N25; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10

GE Healthcare
AS, Norvegija

99-0196/1A/006/G

IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ; I1A
B.l.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
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99-0197

Omnipaque 647 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
647 mg/ml

lohexolum

113,225 g/175
ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 323,5
9/500 ml
Polipropiléna
pudele N1; N6;
129,4 g/200 ml
Polipropiléna
pudele N6; N1;
48,525 g/75 ml
Stikla pudele
N10; 97,05
9/150 ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 12,94
0/20 ml Stikla
flakons NG6;
N25; 64,7
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 64,7
0/100 ml Stikla
pudele N10;
32,35 ¢/50 ml
Polipropiléna
pudele N1,
N10; 6,47 g/10

GE Healthcare
AS, Norvegija

99-0197/IA/006/G

IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ; I1A
B.l.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

1 2

3

5

ml Stikla
flakons N10;
32,35 g/50 ml
Stikla pudele
N10; 129,4
9/200 ml Stikla
pudele N10;
48,525 g/75 ml
Polipropiléna
pudele N1,
N10; 323,5
g/500 ml Stikla
pudele N6; N1
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99-0198

Omnipaque 755 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
755 mg/ml

lohexolum

56,625 g/75 ml
Stikla pudele
N10; 132,125
9/175 ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 56,625
g/75 mi
Polipropiléna
pudele N1;
377,5 ¢/500 ml
Stikla pudele
N6; N1; 37,75
g/50 mi
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 26,25
g/75 mi
Polipropiléna
pudele N10;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna
pudele N1; N6;
113,25 g/150
ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 151 g/200
ml Stikla
pudele N6; 15,1
0/20 ml Stikla

GE Healthcare
AS, Norvegija

10

99-0198/1A/006/G

IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ; I1A
B.l.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

5

flakons N6;
N25; 75,5
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N10;
N1; 151 g/200
ml
Polipropiléna
pudele N10;
N1; 37,75 g/50
ml Stikla
pudele N10; 14
9/40 ml Stikla
pudele N10

11
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26 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml lodixanolum 82,5 g/150 ml GE Healthcare [03-0188/1A/006 |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
Polipropiléna

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

pudele N10; 275
9/500 ml Stikla
pudele N6; 55
9/100 ml Stikla
pudele N10; 110
9/200 ml
Polipropiléna
pudele N10; 11
9/20 ml
Polipropiléna
pudele N10; 275
g/500 ml
Polipropiléna
pudele N6; 55
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 110
g/200 ml Stikla
pudele N6; 5,5 g/10
ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5
g/50 mi
Polipropiléna
pudele N10; 41,25
g/75 ml
Polipropiléna
pudele N10; 27,5
g/50 ml Stikla
pudele N10; 11
g/20 ml Stikla
flakons N10

AS, Norvegija

izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma maina. Bija: GE
Healthcare Ireland, IDA Business Park, Carrigtohill, Co. Cork, Irija;
biis: GE Healthcare Ireland Limited, IDA Business Park, Carrigtohill,
Co. Cork, Trija.

12
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03-0189

Visipaque 652 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
652 mg/ml

lodixanolum

326 g/500 ml Stikla
pudele N6; 48,9
9/75 ml
Polipropiléna
pudele N10; 130,4
9/200 ml
Polipropiléna
pudele N10; 32,6
9/50 ml Stikla
pudele N10; 6,52
9/10 ml
Polipropiléna
pudele N10; 326
g/500 ml
Polipropiléna
pudele N6; 32,6
9/50 ml
Polipropiléna
pudele N10; 13,04
g/20 ml Stikla
flakons N10; 65,2
g/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 13,04
9/20 mi
Polipropiléna
pudele N10; 65,2
g/100 ml Stikla
pudele N10; 97,8
g/150 ml
Polipropiléna
pudele N10; 130,4
9/200 ml Stikla
pudele N6

GE Healthcare
AS, Norvegija

03-0189/1A/006

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import€taja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma maina. Bija: GE
Healthcare Ireland, IDA Business Park, Carrigtohill, Co. Cork, Irija;
biis: GE Healthcare Ireland Limited, IDA Business Park, Carrigtohill,
Co. Cork, Trija.

13
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28 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg [Ropinirolum 2mg GlaxoSmithKline|06-0261/1B/009 |IB B.l.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
prolonged release PVH/PHTFE/P |Latvia, SIA, procesa izmantotas aktivas vielas vai
tablets, Prolonged- VH/AL/papira |[Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
release tablets, 2 mg blisteris N21;
N28; N42;
N84; 2 mg
PVH/PHTFE/A
L blisteris N42;
N28; N84; N21
29 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg |Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKline|06-0263/1B/009 |IB B.l.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
prolonged release PVH/PHTFE/A |Latvia, SIA, procesa izmantotas aktivas vielas vai
tablets, Prolonged- L blisteris N28; [Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
release tablets, 4 mg N84; 4 mg
PVH/PHTFE/P
VH/AL/papira
blisteris N28;
N84
30 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg [Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKline|06-0264/1B/009 |IB B.l.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
prolonged release PVH/PHTFE/A |Latvia, SIA, procesa izmantotas aktivas vielas vai
tablets, Prolonged- L blisteris N28; [Latvija izejvielas/reagental/starpprodukta testa procediira
release tablets, 8 mg N84; 8 mg
PVH/PHTFE/P
VH/AL/papira
blisteris N28;
N84
31 00-0405 [Lidocaine-Grindeks 20 [Lidocaini 100 mg/5 ml Grindeks, AS, 00-0405/1B/004  |IB B.I11.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla ampula [Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
injection, Solution for N10 monografijai
injection, 100 mg/5 ml
32 13-0226 |Dysport 300 U powder |Toxinum A 300 U Stikla  [lpsen Limited, |13-0226/1A/022 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
for solution for Clostridii botulini[flakons N1; N2 |Lielbritanija registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta

injection, Powder for
solution for injection,
300 U

haemagglutininu
m multiplex

pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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33 00-0352 |Dysport 500 U powder [Toxinum A 500 U Stikla  [lpsen Limited, ]00-0352/1A/025 [IA B.V.a.1l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
for solution for Clostridii botulini[flakons N1; N2 |Lielbritanija registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
injection, Powder for haemagglutininu pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
solution for injection,  [m multiplex
500 U
34 03-0228 |Vasostenoon 20 Alprostadilum |20 mcg/l ml  |Kevelt AS, 03-0228/1B/008/G 1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
micrograms/ml Ampula N20  |lgaunija razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa. Citas izmainas. ;
concentrate for solution IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
for infusion, Concentrate diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
for solution for infusion, apstiprinato s€rijas apjomu ; 1B B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava produkta
20 micrograms/ml sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu
paligvielu, kurai ir tadas pasSas funkcionalas Ipasibas un kura parstav
lidzigu limeni
35 03-0228 |Vasostenoon 20 Alprostadilum |20 mcg/1 ml Kevelt AS, 03-0228/1B/007/G|IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
micrograms/ml Ampula N20  |lgaunija aizstasana vai pievienoSana) ; I1A B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas

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

ierobeZojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.11.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; |A B.11.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. |1A B.11.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana). Grupa
ieklauta izmaina.
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36 97-0575 |Enap-H 10 mg/25 mg  |Enalaprili 10 mg/25 mg |KRKA, d.d., 97-0575/1A/008/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Tablets, 10 maleas, PA/AI/PVH/AI |Novo mesto, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
mg/25 mg Hydrochlorothiaz [blisteris N20;  |Slovénija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

idum N60; N30; N90 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas hidrohlortiazida razotajs.;
1A B.111.1.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
hidrohlortiazidu. A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.

37 97-0576 |Enap-HL 10 mg/12.5 Enalaprili 10 mg/12,5 mg |KRKA, d.d., 97-0576/1A/009/G|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg tablets, Tablets, 10 |maleas, PAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
mg/12.5 mg Hydrochlorothiaz |blisteris N20; |Slovénija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

idum N60; N30; N90 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
(9x10) dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas hidrohlortiazida razotajs.;

1A B.I11.1.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
hidrohlortiazidu. A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
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38 05-0041 |Enap-HL 20 mg/12.5 Enalaprili 20 mg/12,5 mg [KRKA, d.d., 05-0041/1A/008/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg tablets, Tablets, 20 |maleas, PA/AI/PVH/AI |Novo mesto, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
mg/12.5 mg Hydrochlorothiaz [blisteris N20;  |Slovénija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
idum N60; N30; N90 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas hidrohlortiazida razotajs.;
1A B.111.1.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
hidrohlortiazidu. 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
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39

04-0370

Pharmatex 18,9 mg soft
vaginal capsules, Soft
vaginal capsules, 18,9
mg

Benzalkonii
chloridum

18,9 mg
PVH/AI
blisteris N2;
N6; N12

Laboratoire
Innotech
International
SAS, Francija

04-0370/1A/006/G

1A B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; |1A B.111.2.a2 Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; |A B.111.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; 1A B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; 1A B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; 1A B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.

40

98-0690

Tot’hema 5 mg/0.07
mg/0.133 mg/ml oral
solution, Oral solution, 5
mg/0.07 mg/0.133
mg/ml

Ferrum, Cuprum,
Manganum

10 ml Ampula
N20

Laboratoire
Innotech
International
SAS, Francija

98-0690/1B/002

IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar 2015.gada ZVA PSUR
novértésanas ieteikumiem. Aktualiz&ti 4.4., 4.6. un 4.8. apak$punkti
saskana ar jaunako CCDS, piemérotas QRD standartformas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2
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41 10-0038 |Etindros 0.02 mg/3 mg |Ethinyles- 0,02 mg/3mg |[Ladee Pharma |DK/H/2358/001/1 |IB A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
film-coated tablets, Film-{tradiolum, PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/017/G izmaina. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un adreses
coated tablets, 0.02 Drospirenonum  |blisteris N21 (1 |Lietuva maina Lietuva un Igaunija. Bija: Ladee Pharma Baltics, UAB,
mg/3 mg x 21); N63 (3 x Zemaitijos g.13/Siauliu g. 10, Vilnius LT 01134, Lietuva; bas: UAB
21); N126 (6 x Exeltis Baltics, Islandijos pl. 209A, LT-49163 Kaunas, Lietuva.; IB
21); N273 (13 A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
x 21); N42 (2 x izmaina. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un adreses
21) maina Polija. Bija: Temapharm Sp.z.0.0., ul. Zwirki i Wigury 81, 02-
0291, Warszawa, Polija; bus: Exeltis Poland Sp.z.0.0., ul.gen Jozefa
Zajaczka 9, 01-518, Warszawa, Polija .; IB A.1 Registracijas
apliecibas pas$nieka nosaukuma un/vai adreses izmaina. Registracijas
apliecibas pasnieka nosaukuma maina Slovakija. Bija: Ladee Pharma
Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovakija; biis:
Exeltis Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovakija.
42 10-0039 [Etindros 0.03 mg/3 mg |Ethinyles- 0,03 mg/3mg |Ladee Pharma |DK/H/2358/002/1 |IB A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
film-coated tablets, Film-{tradiolum, PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/017/G izmaina. Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un adreses
coated tablets, 0.03 Drospirenonum [blisteris N21 (1 [Lietuva maina Lietuva un Igaunija. Bija: Ladee Pharma Baltics, UAB,

mg/3 mg

x 21); N63 (3 x
21); N126 (6 x
21); N273 (13
x 21); N42 (2 x
21)

Zemaitijos g.lS/Siauliu g. 10, Vilnius LT 01134, Lietuva; bis: UAB
Exeltis Baltics, Islandijos pl. 209A, LT-49163 Kaunas, Lietuva.; IB
A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un adreses
maina Polija. Bija: Temapharm Sp.z.0.0., ul. Zwirki i Wigury 81, 02-
0291, Warszawa, Polija; bts: Exeltis Poland Sp.z.0.0., ul.gen Jozefa
Zajaczka 9, 01-518, Warszawa, Polija .; IB A.1 Registracijas
apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmaina. Registracijas
apliecibas pas$nieka nosaukuma maina Slovakija. Bija: Ladee Pharma
Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovakija; bus:
Exeltis Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovakija.
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43 96-0424 |Biseptol (200 mg + 40  [Sulfameth- 80 ml Stikla Medana Pharma [96-0424/IB/005/G|IB B.ll.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
mg)/5 ml oral oxazolum, pudelite N1 SA, Polija produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa

suspension, Suspension,

200 mg/40 mg/5ml

Trimethoprimum

parametra svitro$ana) ; IB B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; 1B B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana)
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44

96-0514

Ibufen 100 mg/5 ml oral
suspension, Oral
suspension, 100 mg/5 ml

Ibuprofenum

2 g/100 ml
Stikla pudelite
N1

Medana Pharma
SA, Polija

96-0514/1B/008/G

IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

45

97-0498

Marvelon 150/30
micrograms tablets,
Tablets, 150/30
micrograms

Desogestrelum,
Ethinyles-
tradiolum

150 mcg/30
mcg Blisteris
N21; N63;
N126

N.V. Organon,
Niderlande

97-0498/11/009

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana darba daliSanas procedtiru SE/H/Xxxx/WS/143.
Ieklauta mijiedarbiba ar bocepreviru, telapreviru, ketokonazolu,
itrakonazolu, klaritromicinu, flukonazolu, diltiazému, eritromicinu,
fenitoinu, etorikoksibu, teofilinu un tizanidinu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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46 17-0031 [Omeprazole Olainfarm |Omeprazolum 20 mg ABPE [Olainfarm, AS, |[17-0031/1B/012/G|IB B.Ill.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
20 mg gastro-resistant pudele N14; 20 [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, hard, Gastro- mg ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/P apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
20 mg VDH/PVH/AI omeprazolu.; IB B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
blisteris N14; atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
20 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
OPA/AI/PVH/P razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek
VH/AI/PET atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.
blisteris N14
a7 12-0331 [Omeprazole Olainfarm |Omeprazolum 20 mg Olainfarm, AS, [12-0331/1B/012/G|IB B.ll1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
20 mg gastro-resistant OPAJ/AI/PVH/P [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, hard, Gastro- VH/AI/PET ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant capsules, hard, blisteris N28; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
20 mg N30; N56; omeprazolu.; IB B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
N60; 20 mg atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
ABPE pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N30; raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek
N56; N60; 20 atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.
mg
OPAJ/AI/PVH/P
VDH/PVH/AI
blisteris N28;
N30; N56; N60
48 98-0544 |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 Organon Ltd, 98-0544/ Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms tablets, Ethinyle- mcg Blisteris  |[Trija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Tablets, 150/20 stradiolum N21; N63; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
micrograms N126 informacija saskana darba dali$anas procedtru SE/H/XXxx/WS/143.

Ieklauta mijiedarbiba ar bocepreviru, telapreviru, ketokonazolu,
itrakonazolu, klaritromicinu, flukonazolu, diltiazému, eritromicinu,
fenitotnu, etorikoksibu, teofilinu un tizanidinu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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49 98-0658 |Harmonet 75 Gestodenum, 75 mcg/20 mcg |Pfizer Europe 98-0658/1B/007 |IB C.l.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
micrograms/20 Ethinyle- PVH/AI MA EEIG, apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar darba daliSanas
micrograms film-coated |stradiolum blisteris N21; |Lielbritanija procediiru DK/H/xxxx/WS/037. Svitrota mijiedarbiba ar
tablets, Coated tablets, N63 antibiotikam: ampicilinu un citiem peniciliniem, tetracikliniem.
75 1g/20 g LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
50 00-0936 |Konakion MM Phytomena- 2 mg/0,2 ml Roche Latvija, [00-0936/IA/013 [IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
paediatric 2 mg/0.2 ml  |dionum Stikla ampula |SIA, Latvija
oral solution or solution N5; N1; N10
for injection, Oral
solution or solution for
injection, 2 mg/0.2 ml
51 10-0067 |Linex forte capsules, Lactobacillus 1 UD Al/AI Sandoz d.d., 10-0067/1A/011 [IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
hard, Capsules, hard acidophilus, blisteris N14; [Sloveénija razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas
Bifidobacterium [N28
animalis subsp.
lactis
52 95-0284 |Verorab powder and Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur  [95-0284/1A/022 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
solvent for suspension |inactivatum flakons un S.A., Francija registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 pasibas
and solvent for U Stikla
suspension for injection flakons un
ampula N5
53 96-0301 |Alpha D3-Teva 0.25 Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al | Teva Pharma 96-0301/1B/011/G|I1B B.Il.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
micrograms soft blisteris N30; [B.V., Niderlande razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ;
capsules, Soft capsules, N60; 0,25 mcg IA B.Il.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
0.25 micrograms ABPP pudelite ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
N60; N30 stingraku razoS$anas procesa ierobezojumu noteikSana
54 05-0315 |Alpha D3-Teva 0.5 Alfacalcidolum |0,5 mcg ABPP |Teva Pharma 05-0315/1B/012/G|1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
micrograms soft pudelite N30; |B.V., Niderlande razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ;
capsules, Soft capsules, N100; 0,5 mcg 1A B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
0.5 micrograms Al/Al blisteris ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
N30; N100 stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
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55

01-0419

Alpha D3-Teva 1
microgram soft capsules,
Soft capsules, 1
microgram

Alfacalcidolum

1 mcg ABPP
pudelite N10;
N30; 1 mcg
Al/Al blisteris
N10; N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

01-0419/1B/011/G

IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ;
IA B.1l.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana

56

14-0004

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

Atorvastatinum

10 mg Al/Al
blisteris N7;
N10; N14;
N15; N28;
N30; N50; N50
(50X1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N200

Teva Pharma
B.V., Niderlande

14-0004/1A/020/G

IA B.11.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira. Citas
izmainas. ; I1A B.11.d.2.z [zmainas gatava produkta testa procedura.

Citas izmainas.

57

14-0005

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

Atorvastatinum

20 mg Al/Al
blisteris N7;
N10; N14;
N15; N28;
N30; N50; N50
(50X1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N200

Teva Pharma
B.V., Niderlande

14-0005/1A/020/G

IA B.11.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedura. Citas
izmainas. ; |1A B.Il.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedura.

Citas izmainas.

58

14-0006

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

Atorvastatinum

40 mg Al/Al
blisteris N7;
N10; N14;
N15; N28;
N30; N50; N50
(50X1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N200

Teva Pharma
B.V., Niderlande

14-0006/1A/020/G

IA B.11.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedura. Citas
izmainas. ; A B.Il.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedura.

Citas izmainas.
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59 08-0017 |Ferinject 50 mg iron/ml |Ferri 1000 mg/20 ml [Vifor France SA, [UK/H/0894/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
solution for carboxymaltosum|Stikla flakons |Francija AJ/036/G izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina. Bija:
injection/infusion, N1; 100 mg/2 Vifor France SA, 7-13, Boulevard Paul Emile Victor, Neuilly-sur-
Solution for ml Stikla Seine, 92200, Francija; bis: Vifor France, 100-101 Terrasse
injection/infusion, 50 flakons N5; N1; Boieldieu, Tour Franklin La Defénse 8, Paris La Defénse Cedex,
mg/ml N2; 500 mg/10 92042, Francija.; 1A B.11.b.2.c1 Par importe$anu un/vai par sérijas
ml Stikla izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas
flakons N5; N1; parbaudes/testesanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
N2 razotajs. Bija: Vifor France SA, 7-13, Boulevard Paul Emile Victor,
Neuilly-sur-Seine, 92200, Francija; bas: Vifor France, 100-101
Terrasse Boieldieu, Tour Franklin La Defénse 8, Paris La Defénse
Cedex, 92042, Francija.
60 08-0017 |Ferinject 50 mg iron/ml |Ferri 1000 mg/20 ml [Vifor France SA, [UK/H/0894/001/11{11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

solution for
injection/infusion,
Solution for
injection/infusion, 50
mg/ml

carboxymaltosum

Stikla flakons
NZ1; 100 mg/2
ml Stikla
flakons N5; N1;
N2; 500 mg/10
ml Stikla
flakons N5; N1;
N2

Francija

/035/G

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 5.1. apak$punkta pievienoti kardiologiska p&tijjuma
CONFIRM-HF dati par hronisku sirds mazsp&ju un pétijjuma FER-
ASAP-2009-01 dati par lietoSanas droSumu gritniecém.; 11 C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uzng@muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta parskatits
4.8. apak§punkts, mainits blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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