Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.21 pielikums Nr.3-2

Registracijas Registra-
N.p.k. Zalu nosaukums apliecibas ipasSnieks, cijas Nr. Procediiras numurs Izmainu batiba
valsts
1 2 3 4 5 6
1 Bisacodyl ICN Polfa 5 mg ICN Polfa Rzeszow 96-0575 IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Coated tablets, |S.A., Polija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.
Jauns R1-CEP 2003-067-Rev 00 razotajam Bidachem SPA,
Italija par aktivo vielu Bisacodylum.
2 Celebrex 100 mg capsule, Pfizer Limited, 01-0288 IB 14a. Izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata aktivas
hard, Hard capsules, 100 mg [Lielbritanija vielas razotaja vai aktivas vielas razoSanas procesa

izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja
atrasanas vietu (aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana), ja
nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.

Pievienota aktivas vielas Celecoxibum jauna razoSanas vieta
Pfizer Asia Pacific Pte Ltd, Singapira.

IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
IzrietoSa izmaina.Pievienota alternativa zavéSanas procesa
izmantota iekarta.
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3 Celebrex 200 mg capsule,
hard, Hard capsules, 200 mg

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0289

IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Izrieto$a izmaina.Pievienota alternativa zavéSanas procesa
izmantota iekarta.

IB 14a. Izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata aktivas
vielas razotaja vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja
atraSanas vietu (aizstaSana vai jaunas vietas ick]Jausana), ja
nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.

Pievienota aktivas vielas Celecoxibum jauna razoSanas vieta
Pfizer Asia Pacific Pte Ltd, Singaptira

4 DexOptifen 300 mg tablets,
Tablets, 300 mg

Spirig Baltikum
Lithuanian -Swiss Ltd.,
Lietuva

02-0389

IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses
izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.
Bija Sekhsaria Chemicals Ltd., bis Arch Pharmalabs Ltd.,
Indija

5 Dianeal PD4 Glucose 1,36 %
w/v/13,6 mg/ml solution for
peritoneal dialysis, Solution
for peritoneal dialysis

Baxter Healthcare S.A.,
Irija

97-0056

IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
jauna razotaja pievienosana).

Pievieno jaunu aktivas vielas Glucosum monohydratum
razotaju Cargill S.L.U., Spanija ar atjaunotu Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikatu.
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6 Dianeal PD4 Glucose 2,27% |Baxter Healthcare S.A., |97-0058 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
w/v//22,7 mg/ml solution for |Irija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
peritoneal dialysis, Solution izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for peritoneal dialysis vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai

jauna razotaja pievienoSana).

Pievieno jaunu aktivas vielas Glucosum monohydratum
razotaju Cargill S.L.U., Spanija ar atjaunotu Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikatu.

7 Dianeal PD4 Glucose 3,86 % [Baxter Healthcare S.A., |97-0057 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
w/v/38,6 mg/ml solution for |Irija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
peritoneal dialysis, Solution izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for peritoneal dialysis vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai

jauna razotaja pievienosana).

Pievieno jaunu aktivas vielas Glucosum monohydratum
razotaju Cargill S.L.U., Spanija ar atjaunotu Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikatu.

8 Diroton HCT 10 mg/12,5 mg [Gedeon Richter Plc., 09-0316 [HU/H/0129/001/1B/001 [IB 2. Zalu nosaukuma maina.
tablets, Tablets, 10 mg/12,5 |Ungarija Nosaukums mainas Polija. Bija: Diroton HCT; Biis: Lisiprol
mg HCT.

9 Diroton HCT 20 mg/12,5 mg [Gedeon Richter Plc., 09-0317 (HU/H/0129/002/IB/001 (IB 2. Zalu nosaukuma maina.
tablets, Tablets, 20 mg/12,5 |Ungarija Nosaukums mainas Polija. Bija: Diroton HCT; Bs: Lisiprol

mg

HCT.
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10 Dolenio 1178 mg film-coated [Blue Bio 09-0026 [DK/H/1580/001/IA/010 |IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
tablets, Film-coated tablets, |Pharmaceuticals vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam
1178 mg Limited, Irija zalu formam.
Pievienota primaras iepakoSanas vieta: Bioplus Life Science
(P) Ltd., Pharmed Gardens, Whitefield Road, Bangalore -
560 048, Indija
IA 7a. Sekundara iepakosanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas ieklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu
veidu zalu formam.
Izrieto$a izmaina. Pievienota sekundaras iepakoSanas vieta:
Bioplus Life Science (P) Ltd., Pharmed Gardens, Whitefield
Road, Bangalore - 560 048, Indija
11 Levocetirizine Actavis 5 mg |Actavis Group PTC ehf, |09-0184 [AT/H/0247/001/IB/004 |IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, Film- Islande jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala,
coated tablets, 5 mg iznemot sérijas izlaidi.
Pievienota razoSanas vieta: Synthon Hispania S.L., Castello
1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat,
Spanija
12 Limfocept 250 mg hard Gedeon Richter Plc., 09-0292 [UK/H/1707/001/1A/004 [(IA 8a. Vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstaSana vai
capsules , Hard capsules, 250 |Ungarija pievieno$ana.
mg Pievienota s€rijas parbaudes vieta: Gedeon Richter Plc.,
1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21, Ungarija
13 Losartan Accord 25 mg film- |Accord Healthcare 09-0397 [UK/H/1096/001/1B/007 |IB 31b. Jaunu parbauzu un jaunu normu ierobezojumu
coated tablets, Film-coated Limited, Lielbritanija pievieno$ana zalu razoSanas laika.
tablets, 25 mg Mainas tablesu biezums. Bija: 2.25 + 0.20 mm; Bis: 2.30 +
0.30 mm.
14 Movalis 15 mg/1,5 ml Boehringer Ingelheim  [96-0510 IA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielinaSana lidz

solution for injection,
Solution for injection, 15
mg/1,5 ml

International GmbH,
Vacija

10 reizém salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu.Bija 300L un
450L, bis 300-600L
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15 Movalis 15 mg/1,5 ml Boehringer Ingelheim  [96-0510 IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta
solution for injection, International GmbH, razo$ana.l.Izmainas ampulu mark&sana. 2.Nelielas izmainas
Solution for injection, 15 Vacija razosSanas procesa kontrolg.
mg/1,5 ml

16 Otrivin Total NCH 0,5 mg/ml |Novartis Finland Oy, 08-0334 [SE/H/0848/001/TA/017 |IA A.l. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
+ 0,6 mg/ml nasal spray, Somija un/vai adreses izmainas.
solution, Nasal spray, Mainas registracijas apliecibas IpaSnieka adrese. Izmainas
solution, 0,5 mg/ml; 0,6 notiek Portugalg.
mg/ml

17 Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml Pharmachemie B.V., 07-0293 [NL/H/0820/001/IB/013 (IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
concentrate for solution for ~ [Niderlande iepakots pardoSanai.
infusion, Concentrate for Bija: 2 gadi; Bus: 3 gadi.
solution for infusion, 100
mg/20 ml

18 Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml Pharmachemie B.V., 07-0292 [NL/H/0820/001/IB/013 (IB 42al. Gatava produkta uzglabaSanas laika maina
concentrate for solution for  |Niderlande iepakots pardosanai.
infusion, Concentrate for Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
solution for infusion, 50
mg/10 ml

19 Paclitaxel-Teva 6 mg/ml Pharmachemie B.V., 05-0317 [NL/H/0604/001/IB/019 [IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
concentrate for solution for ~ [Niderlande metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas
infusion, 100 mg/16,7 ml, pievienoSanu.
Concentrate for solution for Gatavo zalu specifikacijai tiek pievienota jauna parbaudes
infusion, 100 mg/16,7 ml metode - Ph. Eur. 2.9.17, Metode I - neredzamo dalinu

noteikSanai parenteralos preparatos.
20 Paclitaxel-Teva 6 mg/ml Pharmachemie B.V., 05-0316 [NL/H/0604/001/IB/019 [IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes

concentrate for solution for
infusion, 30 mg/5 ml,
Concentrate for solution for
infusion, 30 mg/5 ml

Niderlande

metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas
pievienoSanu.

Gatavo zalu specifikacijai tiek pievienota jauna parbaudes
metode - Ph. Eur. 2.9.17, Metode I - neredzamo dalinu
noteikSanai parenteralos preparatos.
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21 Paclitaxel-Teva 6 mg/ml Pharmachemie B.V., 05-0318 [NL/H/0604/001/IB/019 |IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
concentrate for solution for  [Niderlande metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas
infusion, 300 mg/50 ml, pievieno$anu.
Concentrate for solution for Gatavo zalu specifikacijai tiek pievienota jauna parbaudes
infusion, 300 mg/50 ml metode - Ph. Eur. 2.9.17, Metode I - neredzamo dalinu
noteikSanai parenteralos preparatos.
22 Pravastatinum Natricum Accord Healthcare 09-0224 [UK/H/1095/002/1A/016 |IA 32b. Gatava produkta sérijas apjoma samazinasana lidz
Accord 20 mg tablets, Tablets,|Limited, Lielbritanija 10 reizem.
20 mg Pievienots sérijas lielums 400 kg granulas, kas parveérsts 2
000 000 tabletes (20 mg)
23 Prenessa 2 mg tablets, Krka Polska Sp. z 0.0., [06-0127 [HU/H/0113/001/IA/018 |IA 8b 2. RazZotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
Tablets, 2 mg Polija aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi.
Tiek pievienots razotajs, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi ar
sérijas parbaudi - TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-
Str.5, 27472 Cuxhaven, Vacija.
24 Prenessa 8 mg tablets , Krka Polska Sp. z 0.0., |08-0288 [HU/H/0113/003/IA/018 (IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
Tablets, 8 mg Polija aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi.
Tiek pievienots razotajs, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi ar
sérijas parbaudi - TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-
Str.5, 27472 Cuxhaven, Vacija.
25 Priorix-Tetra powder and GlaxoSmithKline Latvia [07-0308 |DE/H/0468/001/IA/015 |[IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstasana vai jaunas

solvent for solution for
injection in pre-filled syringe,
Powder and solvent for
solution for injections in pre-
filled syringe

SIA, Latvija

vietas ieklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu
veidu zalu formam.

Pievienota sekundaras iepakoSanas vieta: GlaxoSmithKline
Biologicals, Rue des Aulnois 637, 59230 Saint-Amand-Les-
Eaux, Francija
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26 Priorix-Tetra powder and GlaxoSmithKline Latvia [07-0307 |DE/H/0468/002/IA/015 [IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstasana vai jaunas
solvent for solution for SIA, Latvija vietas ieklausana visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu
injection, Powder and solvent veidu zalu formam.
for solution for injection Pievienota sekundaras iepakosanas vieta: GlaxoSmithKline
Biologicals, Rue des Aulnois 637, 59230 Saint-Amand-Les-
Eaux, Francija
27 Rosuvacard 10 mg film- Zentiva k.s., Cehija 10-0007 [SK/H/0111/001/1B/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, periodiska atjunojosa
drosibas zinojuma (PADZ), Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram registracijas
apliecibas Ipasnieks (RAI) neiesniedz jaunus datus.
Papildinata dro§ibas informacija zalu apraksta (ZA) un
lietosanas instrukcija (LI) atbilsto§i PhVWP
rekomendacijam. Bridinajumi LI (ap.p 2 un 4.) ZA ap.p. 4.4
un ap.p 4.8 par intersticialu plausu slimibu, saistibu ar
miega, atminas traucgjumiem, seksualo disfunkciju,
depresiju.
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28

Rosuvacard 20 mg film-
coated tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Zentiva k.s., Cehija

10-0008

SK/H/0111/002/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, periodiska atjunojosa
drosibas zinojuma (PADZ), Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram registracijas
apliecibas Tpasnieks (RAI) neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSibas informacija zalu apraksta (ZA) un
lietosanas instrukcija (LI) atbilstosi PhVWP
rekomendacijam. Bridinajumi LI ap.p. 2. un 4. ; ZA ap.p.
4.4 ap.p 4.8 par intersticialu plausu slimibu, saistibu ar
miega, atminas traucgjumiem, seksualo disfunkciju,
depresiju.

29

Rosuvacard 40 mg film-
coated tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Zentiva k.s., Cehija

10-0009

SK/H/0111/003/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, periodiska atjunojosa
drosibas zinojuma (PADZ), Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram registracijas
apliecibas Tpasnieks (RAI) neiesniedz jaunus datus.
Papildinata drosibas informacija zalu apraksta (ZA) un
lietosanas instrukcija (LI) atbilstosi PhVWP
rekomendacijam. Bridinajumi LI ap.p. 2. un 4. ; ZA ap.p.
4.4 ap.p 4.8 par intersticialu plausu slimibu, saistibu ar
miega, atminas traucgjumiem, seksualo disfunkciju,
depresiju.
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30 Tomudex 2 mg powder for Hospira UK Limited, 00-1004 IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses
infusion, Powder for infusion, |Lielbritanija izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.
2 mg Aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no Avecia
Pharmaceuticals Limited uz Piranal Healthcare UK Limited.
31 Trombex 75 mg film-coated |Zentiva k.s., Cehija 09-0257 [CZ/H/0185/001/1A/007 |IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,

tablets, Film-coated tablets,
75 mg

aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi.

Tiek pievienots jauns razotajs, kas ir atbildigs par sérijas
izlaidi, ar s€rijas parbaudi - Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue
de la Vierge, Ambares at Lagrave, 33565 Carbon Blanc
cedex, Francija.

ZV A Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska



