Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul-iums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§trz_1c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0001 |Adaptol 300 mg hard Mebicarum 300 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [03-0001/1B/003 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas..
capsules, Hard capsules, blisteris N20 Latvija Izmainas aktivas vielas mebikara kontrolg.
300 mg
2 98-0373 |Adaptol 300 mg tablets, [Mebicarum 300 mg Poliméra AJS "Olainfarm", 198-0373/1B/002 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas..
Tablets, 300 mg pudelite N10; N20; |Latvija Izmainas aktivas vielas mebikara kontrole.
N30; N40; N50; 300
mg Blisteris N20;
300 mg Stikla
burcina N10; N20;
N30; N40; N50
3 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, [Mebicarum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [03-0002/1B/003 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas..
Tablets, 500 mg blisteris N20 Latvija Izmainas aktivas vielas mebikara kontrolg.
4 01-0377 |Altiva 120 mg film- Fexofenadini 120 mg PVH/PVDH |Ranbaxy (UK) 01-0377/1A/005 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum  [blisteris N10 Ltd., Lielbritanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 120 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
5 01-0378 |Altiva 180 mg film- Fexofenadini 180 mg Blisteris Ranbaxy (UK) 01-0378/1A/005 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 180 mg

hydrochloridum

N10; N100

Ltd., Lielbritanija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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2 3 4 5 6 7 8
6 03-0389 |Asparaginase medac 10 [L-Asparaginasum |10 TU Stikla flakons [medac GmbH, IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
000 1U powder for N1; N5 Vacija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution for injection, attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas aktivas vielas
Powder for solution for L-asparaginazes testa metodg.
injection, 10 000 U
7 03-0388 |Asparaginase medac L-Asparaginasum |5 TU Flakons N1; |medac GmbH, IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
5000 1U powder for N5 Vacija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution for injection, attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas aktivas vielas
Powder for solution for L-asparaginazes testa metodg.
injection, 5000 IU
8 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye  [Betaxololum 25 mg/5 ml s.a. Alcon- 99-1056/1A/001 IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
drops, solution, Eye Plastikata flakons  [Couvreur n.v., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai.
9 12-0283 |Capecitabine Fresenius |Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Fresenius Kabi NL/H/2331/001/1A [IA B.l.a.1.a Aktivas vielas raZoSana izmantotas
Kabi 150 mg film- aluminija blisteris  |Oncology Plc.,  |/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, Film- N60 (6X10) Lielbritanija aktivas vielas raZotdja izmainas, ja apstiprinataja
coated tablets, 150 mg dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas (kapecitabins) razotajs.
10 12-0284 |Capecitabine Fresenius |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Fresenius Kabi NL/H/2331/002/D |[IA B.l.a.l.a Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
Kabi 500 mg film- aluminija blisteris  [Oncology Plc., C/1A/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, Film- N120 (12x10) Lielbritanija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

coated tablets, 500 mg

dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas (kapecitabins) razotajs.
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11 95-0210 |Cifran 500 mg film- Ciprofloxacinum  [500 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 500 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
12 10-0187 |Cytarabine Accord 100 [Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/1A [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

mg/ml solution for
injection or infusion,

Solution for injection or

infusion, 100 mg/ml

flakons N1; N5; 500
mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
2000 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1

Healthcare

Limited,

Lielbritanija

/012

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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99-0517

Controloc 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg Al/Al blisteris ar

kartona stiprinajumu N7;

N10; N14; N15; N28;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49;
N56; N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49); N100;

N112; N168; N50; N140;

N140 (10x14); N140

(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280

(10x28); N500; N700
(5x140)

Takeda GmbH,
Vacija

DE/H/0268/001/1A
/199

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
izmainas Francija. Bija: TAKEDA France S.A.S, 13 rue
Watt, CS 41308, 75 214 PARIS cedex 13, Francija; bis:
TAKEDA France, 11-13, cours VALMY, Immeuble Pacific,
92 800 PUTEAUX, Francija
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99-0518

Controloc 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum

40 mg Al/Al blisteris
ar kartona stiprinajumu
N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg ABPE
pudele N14; N28; N7;
N10; N15; N24; N30;
N48; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700
(5x140); 40 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140)

Takeda GmbH,

Vacija

DE/H/0268/002/1A

/199

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
izmainas Francija. Bija: TAKEDA France S.A.S, 13 rue
Watt, CS 41308, 75 214 PARIS cedex 13, Francija; bis:
TAKEDA France, 11-13, cours VALMY, Immeuble Pacific,
92 800 PUTEAUX, Francija
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15 09-0362 |DENTOCAINE 40 Articaini 1,8 ml Stikla Inibsa Dental NL/H/1492/001/IA |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,005 mg/ml hydrochloridum,  [kartridzs N50; N100 |S.L.U., Spanija  [/002 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for injection,  [Epinephrinum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection, vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
40 mg/0,005 mg/ml (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns

akttvas vielas (artikaina hidrohlorids) sertifikats no jauna
razotaja.

16 09-0361 |DENTOCAINE 40 Articaini 1,8 ml Stikla Inibsa Dental NL/H/1492/002/1A |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,01 mg/ml solution |hydrochloridum, [kartridzs N50; N100 |S.L.U., Spanija  |/002 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for injection, Solution  |Epinephrinum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for injection, 40 mg/0,01 vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
mg/ml (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns

aktivas vielas (artikaina hidrohlorids) sertifikats no jauna
razotaja.

17 99-0211 |Diclomelan retard 100 [Diclofenacum 100 mg PVH/AI G.L. Pharma 99-0211/1B/005 IB B.Il.b.3.a_ Neliclas gatava produkta razoSanas procesa
mg sustained-release natricum blisteris N30; GmbH, Austrija izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
tablets, Sustained N1000; N50 lictoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem
release tablets, 100 mg ickskigai lictosanai

18 99-0211 |Diclomelan retard 100 [Diclofenacum 100 mg PVH/AI G.L. Pharma 99-0211/1B/003 IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg sustained-release natricum blisteris N30; GmbH, Austrija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava
tablets, Sustained N1000; N50 produkta specifikacijas parametru izmainas.
release tablets, 100 mg

19 99-0211 |Diclomelan retard 100 [Diclofenacum 100 mg PVH/AI G.L. Pharma 99-0211/1A/002/G [IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

mg sustained-release
tablets, Sustained
release tablets, 100 mg

natricum

blisteris N30;
N1000; N50

GmbH, Austrija

noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
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99-0211

Diclomelan retard 100
mg sustained-release
tablets, Sustained
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/AI
blisteris N30;
N1000; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0211/1B/004

IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu
paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas 1pasibas un kura
parstav I1dzigu Itmeni

21

11-0334

Dobutamine Claris 12,5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 12,5 mg/ml

Dobutaminum

250 mg/20 ml Stikla
ampula N5; N1

Claris
Lifesciences (UK)
Limited,
Lielbritanija

UK/H/3913/001/D
C/1B/001

IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar novert€juma zinojumu péc ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiras aktivai vielai
dobutaminam. Pievienota indikacija pediatriskaja
populacija: ,,Dobutamins ir indic&ts visa vecuma b&rniem
(sakot no jaundzimusajiem Iidz 18 gadu vecumam) ka
inotrops atbalsta Iidzeklis samazinatas sirds izsviedes
hipoperfuizijas gadijumos, kas rodas dekompensétas sirds
mazspgjas rezultata, pec sirds operacijas, kardiomiopatijas
un kardioggna vai septiska Soka rezultata". Pievienota
informacija: par zalu doz&sanu, hemodinamiskas atbildes
Tpatnibam, farmakokingtiskajam 1pasibam un
blakusparadibam (asinsspiediena izmainas, tahikardija,
galvassapes, plausu arteriju iekilésanas spiediena
palielinasanas un simptomatiskas stidzibas) pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.

22

10-0185

Doxorubicin Actavis 10
mg powder for solution
for injection, Powder for
solution for injection, 10
mg

Doxorubicini
hydrochloridum

10 mg Stikla flakons
N1 (8 ml)

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DE/H/1224/001/1A
/013

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
(doksorubicina hidrohlorids).
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23 10-0186 |Doxorubicin Actavis 50 |Doxorubicini 50 mg Stikla flakons [Actavis Group DE/H/1224/002/1A |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for solution |hydrochloridum N1 (30 ml; 50 ml) [PTC ehf, Islande |/013 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
for injection, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for injection, 50 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(doksorubictna hidrohlorids).
24 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/002/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., 1044 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande Tpasnieka adrese Italija. Bija: Astellas Pharma S.p.A., Via
and solvent for solution pilnslirce N1 delle Industrie, 1, 20061 Carugate (MI), Italija; biis: Astellas
for injection, 22,5 mg (Paplates Pharma S.p.A., Via del Bosco Rinnovato, 6 - U7 (Level 4),
iepakojums); N2 20090 Assago (MI), Italija.
(Paplates
iepakojums)
25 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/002/1A |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., 1045 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande ievieSana.
and solvent for solution pilnslirce N1
for injection, 22,5 mg (Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
26 07-0345 |Eligard 45 mg powder [Leuprorelini acetas |45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003/IA [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., 1044 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande Ipasnicka adrese Italija. Bija: Astellas Pharma S.p.A., Via
and solvent for solution (Paplates delle Industrie, 1, 20061 Carugate (MI), Italija; bis: Astellas
for injection, 45 mg iepakojums); N2 Pharma S.p.A., Via del Bosco Rinnovato, 6 - U7 (Level 4),
(Paplates 20090 Assago (MI), Italija.
iepakojums)
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27 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas |45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003/IA [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., 1045 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande ievieSana.
and solvent for solution (Paplates
for injection, 45 mg iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
28 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder [Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001/IA [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., 1044 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande Tpasnieka adrese Italija. Bija: Astellas Pharma S.p.A., Via
and solvent for solution (Paplates delle Industrie, 1, 20061 Carugate (MI), Italija; biis: Astellas
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3 Pharma S.p.A., Via del Bosco Rinnovato, 6 - U7 (Level 4),
(Paplates 20090 Assago (M), Italija.
iepakojums)
29 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001/IA [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
and solvent for solution pilnglirce un COK  |Europe B.V., 1045 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande ievieSana.
and solvent for solution (Paplates
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3
(Paplates
iepakojums)
30 00-0452 |EnaHexal 20 mg tablets, [Enalaprili maleas |20 mg Al/Al blisteris|Hexal AG, Vacija |00-0452/IA/001/G [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 20 mg N30; N100; N60; produkta testa procedira ; IA B.IL.d.1.a Stingraku
N120 specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
31 01-0221 |Enhancin 500 mg/125 [Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Ranbaxy (UK) IA C.I.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma

mg coated tablets, Film-
coated tablets, 500/125
mg

Acidum
clavulanicum

Blisteris N21; N14

Ltd., Lielbritanija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

32 10-0133 |Escadra 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1724/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
resistant capsules, hard, traucin$ N98; 20 mg [Novo mesto, /010 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Gastro-resistant OPAJ/AI/PVH/AI Slovénija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
capsules, hard, 20 mg blisteris N7; N14; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N15; N28; N30; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N50; N56; N60; papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N90; N98; N100; 20 atsauces zalem Nexium. Pievienotas indikacijas
mg gastroezofagealas atvilpa slimibas un Helicobacter pylori
OPAV/AI/PE/desikant izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas arst€sana
S/AI/PE blisteris N7; pusaudziem no 12 gadu vecuma, attiecigi papildinata
N14; N15; N28; dozgsana, nelielas redakcionalas izmainas gandriz visos
N30; N50; N56; apakspunktos, pievienota blakusparadiba mikroskopisks
N60; N90; N98; kolits, pievienota informacija par kltiskajiem p&tijjumiem ar
N100 bérniem no 1 Iidz 17 gadiem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

33 10-0134 |Escadra 40 mg gastro- |Esomeprazolum |40 mg KRKA, d.d., DK/H/1724/002/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
resistant capsules, hard, OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, /010 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Gastro-resistant blisteris N7; N14;  [Slovénija apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
capsules, hard, 40 mg N15; N28; N30; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N50; N56; N60; novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N90; N98; N100; 40 papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
mg atsauces zalém Nexium. Pievienotas indikacijas
OPA/AI/PE/desikant gastroezofagealas atvilpa slimibas un Helicobacter pylori
s/Al/PE blisteris N7; izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas arstéSana
N14; N15; N28; pusaudziem no 12 gadu vecuma, attiecigi papildinata
N30; N50; N56; dozgsana, nelielas redakcionalas izmainas gandriz visos
N60; N90; N98; apakspunktos, pievienota blakusparadiba mikroskopisks
N100; 40 mg ABPE kolits, pievienota informacija par kliniskajiem p&tijumiem ar
traucins N98 bérniem no 1 lidz 17 gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

34 98-0371 |Etacizins 50 mg coated |Aethacizinum 50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 198-0371/1B/001 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas..

tablets, Coated tablets, blisteris N50; N10; [Latvija Izmainas aktivas vielas etacizina kontrolg.
50 mg N20; N30
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 09-0150 |Fluconazol Olainfarm  |Fluconazolum 150 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 109-0150/1B/002/G [IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediras svitro$ana, ja
150 mg hard capsules, blisteris N1 Latvija

Hard capsules, 150 mg

jau ir apstiprinata alternativa metode ; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.IL.f.1b1
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem).
Bija: 4 gadi; bis: 5 gadi
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 09-0150 |Fluconazol Olainfarm  [Fluconazolum 150 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 109-0150/1A/001/G [IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
150 mg hard Capsul es blisteris N1 Latvi ] a iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas

Hard capsules, 150 mg

vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.IIl.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.II.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg§ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.IIl.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE 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 paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE 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 paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 11-0050 |Fluconazole Actavis 150|Fluconazolum 150 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1298/003/IA |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg capsules, hard, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 150 mg N1; N2; N4; N6; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N7; N10; N12; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N21; N28; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N30; N50; N60; Flukonazols.
N90; N100
38 11-0051 |Fluconazole Actavis 50 |Fluconazolum 50 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1298/001/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg capsules, hard, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/007 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 50 mg N1; N2; N4; N6; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N7; N10; N12; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N21; N28; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N30; N50; N60; Flukonazols.
N90; N100
39 02-0192 |Fulsed 5 mg/ml solution [Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula [Ranbaxy (UK) IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for injection/infusion, N10 Ltd., Lielbritanija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection/infusion, 5 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
mg/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
40 95-0198 |Furadonins 100 mg Nitrofurantoinum |100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 195-0198/1B/001 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas izmainas..
tabletes, Tabletes, 100 blisteris N20 Latvija Izmainas aktivas vielas nitrofurantoina kontrolg.
mg
41 97-0625 |Furagins 50 mg tabletes, |[Furaginum 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm", 197-0625/1B/002 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas izmainas..
Tabletes, 50 mg pudelite N10; N20; |Latvija Izmainas aktivas vielas furagina kontrolg.

N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N30; 50
mg Stikla burcina
N10; N20; N30;
N40; N50
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

42 08-0396 |Furamags 25 mg Furaginum solubile |25 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 108-0396/1B/003 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas..
capsules, Capsules, 25 blisteris N30 Latvija aktivas vielas furagina, $kisto$a kontrole.
mg

43 98-0577 |Furamags 50 mg Furaginum solubile |50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [98-0577/1B/002 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas izmainas..
capsules, Capsules, 50 blisteris N30 Latvija Izmainas aktivas vielas furagina, $kisto$a kontrolg.
mg

44 01-0001 |Furasol 100 mg powder [Furaginum solubile |100 mg AJS "Olainfarm", [01-0001/1B/002 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas..
for external solution, Papira/PE/Al Latvija Izmainas aktivas vielas furagina, $kisto$a kontrolg.
Powder for external folijas/PE pacina
solution, 100 mg N15

45 02-0341 |Gripofleks 500 pulveris [Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm”, [02-0341/1A/001/G |IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
iekskigi lietojama Acidum pacina N5; N8; N10 |Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Skiduma pagatavoSanai , [ascorbicum, attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota aktivas
Powder for oral solution |Pheniramini maleas vielas askorbinskabes specifikacija.

46 02-0342 |Gripofleks 750 pulveris [Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm”, [02-0342/1A/001/G |IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
iekskigi lietojama Acidum pacina N5; N8; N10 |Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Skiduma pagatavoSanai , [ascorbicum, attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota aktivas
Powder for oral solution |Phenylephrini vielas askorbinskabes specifikacija.

hydrochloridum
47 98-0865 |Histac 150 mg film- Ranitidinum 150 mg Al/ZBPE Ranbaxy UK Ltd.,|98-0865/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

blisteris N20

Lielbritanija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/IA/]IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., [061 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija Tpasnieka adrese Lietuva. Bija: GlaxoSmithKline Lietuva
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 1 adatu UAB, A. Gostauto st. 40A, LT-01112 Vilnius, Lietuva; bis:
in pre-filled syringe elementis N1; N10; N20; 0,5 GlaxoSmithKline Lietuva UAB, Ukmerges str. 120, LT-
preparatum et ml/deva Pilnslirce ar 08105 Vilnius, Lietuva.
polimyelitidis 2 adatam N1; N10;
inactivatum N20
adsorbatum
49 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolacum 10 mg Ranbaxy (UK) IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- trometamolum PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N100; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; 10 mg un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
OPAJ/AI/PVH/AI Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
blisteris N10; N20; vai izmainas.
N100
50 13-0069 |Ketanov 10 mg Ketorolacum 10 mg Ranbaxy UK Ltd., IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, [trometamolum OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible tablets, blisteris N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
10 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
51 13-0070 |Ketanov 30 mg/mi Ketorolacum 30 mg/1 ml Stikla  |Ranbaxy UK Ltd., IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

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

trometamolum

ampula N10

Lielbritanija

ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
52 02-0053 |Klabax 250 mg film- Clarithromycinum (250 mg PVH/PVDH |Ranbaxy UK Ltd., IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Lielbritanija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 250 mg N12; N14; N1; N2; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N10; N15; N20; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N42; N50; N56; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N100 vai izmainas.
53 02-0054 |Klabax 500 mg film- Clarithromycinum [500 mg PVH/PVDH |Ranbaxy UK Ltd., IA C.I.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lielbritanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 500 mg N10; N14; N1; N20; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N21; N30; N42; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N50; N100 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
54 04-0233 |Mediciniskais skabeklis [Oxygenium 10 1 Térauda balons [A/s "Elme Messer IA B.1.a.1.a Aktivas vielas raZoSana izmantotas

Elme Messer Gaas 100
% mediciniska gaze,

saspiesta, Medicinal gas,

compressed, 100 %

N1; 51 Térauda
balons N1; 40 |
Térauda balons N1;
50 1 Terauda balons
N1; N12; 21
Térauda balons N1;
2 | Life O2 Soft Pac
N1

Gaas", lgaunija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas skabekla razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
55 03-0226 |Mediciniskais skabeklis [Oxygenium 1 UD Térauda SIA "Elme IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
Elme Messer L 100 % balons N1 Messer-L", razosSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

mediciniska gaze,
kriogéna, Medicinal gas,
cryogenic, 100 %

Latvija

kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.11.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/testesanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotgjs.; IA
B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots aktivas vielas skabekla razotajs.;
IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
56 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland [02-0395/1B/001 IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

powder, hard capsules,

Inhalation powder, hard

capsule, 200
micrograms

aluminija blisteris
N60

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu budezonidu.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo§anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas budezonida testa
procediira.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas budezonida
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu budezonidu.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu budezonidu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iekJautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu budezonidu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu budezonidu.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz
reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas budezonida atkartota testa periods.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
57 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland [02-0396/1B/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

powder, hard capsules,

Inhalation powder, hard

capsule, 400
micrograms

aluminija blisteris
N60

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu budezonidu.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo§anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas budezonida testa
procediira.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas budezonida
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu budezonidu.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu budezonidu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iekJautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu budezonidu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu budezonidu.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz
reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas budezonida atkartota testa periods.
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58 09-0326 |Multiferon 3 million IU [Human leukocyte |3000000 1U/0,5 ml [Swedish Orphan |SE/H/0837/001/IA/|IA C.1.9.h_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
solution for injection in [interferon-alpha  |Pilnlirce N6 (6 x  [Biovitrum 024 kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
pre-filled syringe, (HulFN-alpha-Le) [0,5 ml) International AB, apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
Solution for injection in Zviedrija farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
a pre-filled syringes, 3 administrativas izmainas, akronimu
million 1U/0,5 ml atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir$anas
izmainas). Citas izmainas farmakovigilances sistémas
apraksta, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
59 01-0187 |Neomidantan 100 mg [Amantadini 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [01-0187/1B/001 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas..
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N50 Latvija Izmainas aktivas vielas amantadina hidrohlorida kontrolg.
Capsules, hard, 100 mg
60 11-0504 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 111-0504/1B/001 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas..
capsules, hard, blisteris N20 (2x10) [Latvija Izmainas aktivas vielas fenibuta kontrolg.
Capsules, hard, 250 mg
61 98-0294 |Noofen 250 mg tabletes, |Phenibutum 250 mg PVH/PVDH |A/S "Olainfarm", (98-0294/1B/002 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas..
Tablets, 250 mg aluminija blisteris  [Latvija Izmainas aktivas vielas fenibuta kontrolg.
N20
62 99-0317 |Nootropil 1200 mg film- [Piracetamum 1,2 g PVH/AI UCB Pharma Oy, IB C.1.7. a Zalu formas svitro$ana. No Zalu apraksta un
coated tablets, Film- blisteris N20 Somija lietoSanas instrukcijas dzgsta informacija par skidumu
coated tablets, 1200 mg iek8kigai lietoSanai un $kidumu inftizijam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija laboti atbilstosi pedgjam
apstiprinatajam pamatformam.
63 99-0318 |Nootropil 800 mg film- [Piracetamum 800 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, IB C.1.7. a Zalu formas svitro$ana. No Zalu apraksta un

coated tablets, Film-
coated tablets, 800 mg

blisteris N30

Somija

lietosanas instrukcijas dz@sta informacija par skidumu
ickskigai lietoSanai un skidumu infuzijam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija laboti atbilstosi pedéjam
apstiprinatajam pamatformam.
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64 99-0898 |Norbactin 400 mg film- |Norfloxacinum 400 mg Aluminija  [Ranbaxy (UK) IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 400 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

65 10-0182 |[Norestal 10 mg film- Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH [Norameda UAB, [LV/H/0108/002/1A |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /009/G iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
coated tablets, 10 mg N14; N20; N28; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.

N30; N50; N56; Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta

N100; N60; N98; testa procedira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas

N200; 10 mg ABPE apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Tiek veiktas

pudele N200; N100 nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira. Tiek veiktas nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedura.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira.

66 10-0182 [Norestal 10 mg film- Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH [Norameda UAB, [LV/H/0108/002/I1A |IA B.1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /010 vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 10 mg N14; N20; N28; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek

N30; N50; N56; veiktas izmainas aktivas vielas escitaloprama testa

N100; N60; N98; procediira.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
N200; 10 mg ABPE izmainas, iznpemot 11.7.1.apak$punkta mingtas

pudele N200; N100

67 10-0182 |Norestal 10 mg film- Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH [Norameda UAB, |LV/H/0108/002/1A [Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /008 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.1.b.2.a Nelielas
coated tablets, 10 mg N14; N20; N28; izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas

N30; N50; N56; razosanas procesa izmantotas

N100; N60; N98;
N200; 10 mg ABPE
pudele N200; N100

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas escitaloprama
parbaudes metode.
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68

10-0182

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

Escitalopramum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N100; N60; N98;
N200; 10 mg ABPE
pudele N200; N100

Norameda UAB,
Lietuva

LV/H/0108/002/1B/
013/G

Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas operacija(-
as), iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa iek]auta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.2b2  Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testeSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Balkanpharma-
Dupnitza AD, Samokovsko Shosse 3, Dupnica, 2600,
Bulgarija.; IA B.I.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai Skidumiem
ickskigai lictoSanai. Tiek veiktas neliclas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas I1dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.;
IA B.1.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas escitaloprama
parbaudes metode.
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69 10-0184 |[Norestal 20 mg film- Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH [Norameda UAB, [LV/H/0108/004/IA |1A B.1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /010 vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek
N30; N50; N56; veiktas izmainas aktivas vielas escitaloprama testa
N100; N60; N98; procediira.
N200; 20 mg ABPE
pudele N100
70 10-0184 |[Norestal 20 mg film- Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH [Norameda UAB, |LV/H/0108/004/1B/|IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva 013/G razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
N30; N50; N56; pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.a

N100; N60; N98;
N200; 20 mg ABPE
pudele N100

Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Balkanpharma-Dupnitza AD, Samokovsko Shosse 3,
Dupnica, 2600, Bulgarija.; IA B.IL.b.3.a_ Nelielas gatava
produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam
zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai $kidumiem iekSkigai lietoSanai. Tiek veiktas
nelielas izmainas gatava produkta razosanas procesa.; [A
B.II.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IA B.I.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas escitaloprama
parbaudes metode.
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71 10-0184 |Norestal 20 mg film- Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH [Norameda UAB, |LV/H/0108/004/1A [IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /008 vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek
N30; N50; N56; veiktas nelielas izmainas aktivas vielas escitaloprama
N100; N60; N98; parbaudes metode.
N200; 20 mg ABPE
pudele N100
72 10-0184 |[Norestal 20 mg film- Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, [LV/H/0108/004/1A |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /009/G produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; apstiprinataja gatava produkta testa procedira.; IA B.11.d.2.a
N30; N50; N56; Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
N100; N60; N98; procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
N200; 20 mg ABPE gatava produkta testa procedira.; IA B.11.d.2.a Nelielas
pudele N100 izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Tiek veiktas
nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira.
73 10-0244 |Nurofen Ultra Express [lbuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser |DE/H/1482/001/1A [TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
200 mg capsules, soft, aluminija blisteris  |(Poland) S.A., /007/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Capsules, soft, 200 mg N2; N4; N6; N8; Polija DE/xxxx/IA/323/G. Tiek mainita registracijas apliecibas
N10; N12; N16; Tpasnieka adrese Griekija un Kipra. Bija: Reckitt Benckiser
N20; N24; N30; Hellas Chemicals Abee, Agiou Konstantinou str. 59-61 &
N40; N50 Kifissias Ave., 151 24 Maroussi, Hellas, Griekija; biis:
Reckitt Benckiser Hellas Chemicals Abee, Taki
Kavalieratou 7, Kato Kifissia 14564, Hellas, Griekija.
74 99-0900 |Oframax 1 g powder for |Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons  |Ranbaxy (UK) 99-0900/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for injection, N1; N50 Ltd., Lielbritanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Powder for solution for

injection, 1 g

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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75 11-0014 |Oftidor 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE |PharmaSwiss DE/H/1510/001/IA |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
drops, solution, Eye pudelite N1; N3; N6 |Ceska Republika [/006 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
drops, solution, 20 s.r.0., Cehija produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
mg/ml gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju

76 09-0440 |Olimestra 10 mg film-  [Olmesartanum 10 mg KRKA d.d., Novo |09-0440/1A/002 IA B.11.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- medoxomilum OPAJ/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Tiek
coated tablets, 10 mg blisteris N14; N28; samazinats s€rijas apjoms.

N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

77 08-0294 |Paclitaxel SanoSwiss 6 |[Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |SanoSwiss UAB, |DK/H/1064/001/1A[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for flakons N1 Lietuva /011/G adreses izmainas. Mainas Cehijas Republika. Bija: Heaton,
solution for infusion , a.s, Cehijas Republika biis: Heaton, k.s, Cehijas Republika;
Concentrate for solution IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
for infusion, 30 mg/5 ml izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

78 08-0297 |Paclitaxel SanoSwiss 6 |[Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla |SanoSwiss UAB, |DK/H/1064/001/1A[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for flakons N1 Lietuva /011/G adreses izmainas. Mainas Cehijas Republika. Bija: Heaton,
solution for infusion , a.s, Cehijas Republika biis: Heaton, k.s, Cehijas Republika;
Concentrate for solution IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
for infusion, 300 mg/50 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ml ievieSana.

79 99-0282 |Reflin 1 g powder for  [Cefazolinum 1 g Stikla flakons Ranbaxy (UK) IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for injection, N1; N50 Ltd., Lielbritanija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Powder for solution for
injection, 1 g

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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80 11-0397 |Remantadins 100 mg Rimantadini 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [11-0397/1B/001 IB B.Lb.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas..
capsules, Capsules, 100 [hydrochloridum blisteris N10 (1x10) [Latvija Izmainas aktivas vielas rimantadina hidrohlorida kontrolg.
mg
81 97-0631 |Remantadins 50 mg Rimantadini 50 mg Poliméra A/S "Olainfarm", [97-0631/1B/002 IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas..
tabletes, Tabletes, 50 mg|hydrochloridum  |pudelite N10; N20; [Latvija Izmainas aktivas vielas rimantadina hidrohlorida kontrolg.
N30; N40; N50; 50
mg Burcina N10;
N20; N30; N50; 50
mg Blisteris N20; 50
mg OranZa stikla
burcina N40
82 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinu 1250 1U/2 ml Stikla [Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/IA/|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  [m humanum anti-D |ampula N1; N10 Limited, 19 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1250 1U/2 ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
83 07-0329 |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinu 1625 1U/1 ml Stikla [Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/IA/|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  [m humanum anti-D |ampula N1 Limited, 19 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
625 1U/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
84 05-0211 |Roferon-A 3 million Interferonum alfa- |3 MIU/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/011/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
international units 2a Piln§lirce N1; N5;  [SIA, Latvija /63 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas un
(MI1U) solution for N6; N12; N30 s€rijas izlaides vieta.

injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 3 MIU/0,5 ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
85 01-0436 |Teveten 600 mg film-  [Eprosartanum 600 mg Blisteris Abbott Healthcare[01-0436/I1B/001/G |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Coated N14; N28; N56 Products B.V., izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

tablets, 600 mg

Niderlande

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas razotaja
(kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats; IB B.l.a.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana,
aizstasana vai pievienoSana. Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testé$ana pievienosana; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas par sérijas kontroli atbildigd uznémuma) svitrosana ;
IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas razoS$anas procesa
izmantotas izejvielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
86 00-0122 |Topamax 100 mg film- [Topiramatum 100 mg Al/Al UAB Johnson & |SE/H/0110/003/IA/[IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N28; N60; [Johnson, Lietuva (065 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
coated tablets, 100 mg N10; N20; N30; Ipasnicka adrese Ungarija. Bija: Janssen-Cilag Kft., 2045
N50; N56; N100; Torokbalint, T6 park, Magyarorszag, Ungarija; biis: Janssen-
N200 (2x100); 100 Cilag Kft., 1123 Budapest, Nagyenyed utca 8-14,
mg Plastmasas Magyarorszag, Ungarija.
pudele N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N100; N200
(2x100)
87 00-0120 |Topamax 25 mg film-  [Topiramatum 25 mg Al/Al blisteris|lUAB Johnson & |SE/H/0110/001/1A/[TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- N28; N60; N20; Johnson, Lietuva (065 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
coated tablets, 25 mg N10; N30; N50; Ipasnieka adrese Ungarija. Bija: Janssen-Cilag Kft., 2045
N56; N100; N200 Térokbalint, T6 park, Magyarorszag, Ungarija; biis: Janssen-
(2x100); 25 mg Cilag Kft., 1123 Budapest, Nagyenyed utca 8-14,
Plastmasas pudele Magyarorszag, Ungarija.
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N100; N200 (2x100)
88 00-0121 |Topamax 50 mg film-  [Topiramatum 50 mg Al/Al blisteris|lUAB Johnson & |SE/H/0110/002/1A/[TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- N28; N60; N10; Johnson, Lietuva (065 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
coated tablets, 50 mg N20; N30; N50; Ipasnicka adrese Ungarija. Bija: Janssen-Cilag Kft., 2045

N56; N100; N200
(2x100); 50 mg
Plastmasas pudele
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N100; N200 (2x100)

Torokbalint, To park, Magyarorszag, Ungarija; bis: Janssen-
Cilag Kft., 1123 Budapest, Nagyenyed utca 8-14,
Magyarorszag, Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

89 09-0059 |Trexan 10 mg tablets, [Methotrexatum 10 mg Plastikata Orion UK/H/3956/002/1A [TIA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas

Tablets, 10 mg konteiners N10; Corporation, /014 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N16; N25; N30; Somija ievieSana.
N100; N24

90 09-0058 |Trexan 2,5 mg tablets, [Methotrexatum 2,5 mg Plastikata Orion UK/H/3956/001/1A [TIA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas

Tablets, 2,5 mg konteiners N12; Corporation, /014 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N16; N24; N30; Somija ievieSana.
N100; N28

91 05-0128 |Valcyte 450 mg film-  [Valganciclovirum 450 mg Pudelite Roche Latvija NL/H/0323/001/1B/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- N60 SIA, Latvija 050 izmainas.. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un
coated tablets, 450 mg mark&juma teksts atjaunoti saskana ar piepemtajam

standartformam.

92 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/1A/{IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
units/0,1 ml powder for [botulinum N1; N2 Pharmaceuticals [056 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for injection, Ireland, Trija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Powder for solution for vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
injection, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par reagentu

(dezoksiribonukleaze).
93 97-0216 |Zanocin 200 mg film-  [Ofloxacinum 200 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) IA C.I.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

blisteris N10

Ltd., Lielbritanija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vail izmainas.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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