Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Nr.p.k. Reg. zalu forma, stiprums/ Akgivas vielas In.formac.lja par apliecibas Procediiras numurs Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu v
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0343  [Nebiphar 5 mg tablets, |Nebivololum Aluminija blisteris |Teva Pharma HU/H/0184/001/1B/002 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
Tablets, 5 mg N7,N8,N10, N14, [B.V., Niderlande izmainas (Zalu nosaukuma maina Irija no
N15, N20, N28, Nebtev Smg Tablets uz Nebivolol Teva mg
N30, N50, N56, Tablets; Luksemburga no NEBIPHAR 5mg
N60, N90, N98, comprimes uz NebiTeva S5Smg comprimes.
N100, N500 Nelielas izmainas LietoSanas instrukcija.
Zalu nosaukuma maina Portugalg no
Nebivolol Teva uz Nebivolol Lolovi;
Austrija no Nebivolol Teva S5Smg Tabletten
uz Nebiphar 5mg Tabletten;Belgija no
NEBITEVA 5G tabletten uz NebiTeva Smg
tabletten;Bulgarija no Nebivolol - TevaSmg
tablets uz Nebivolol Teva S5mg tablets)
2 07-0098  [Absenor 300 mg Natrii valproas Stikla pudelite N100 [Orion DE/H/1910/001/1B/007 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
prolonged release Corporation, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
tablets, Prolonged- Somija drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei

release tablets, 300 mg

raksturigo informaciju, periodisko
atjaunosSanas drosibas zinojumu (PADZ),
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
kuram Registracijas apliecibas IpaSnieks
(RAI) neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta
(ZA) un Lietosanas instrukcija (LI)
pievienota informacija par valproiskabes un
karbepengmu vienlaikus lietoSanu atbilstosi
PhVWP apstiprinatajam tekstam.
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3 07-0099  [Absenor 500 mg Natrii valproas Stikla pudelite N100 [Orion DE/H/1910/002/1B/007 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
prolonged release Corporation, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
tablets, Prolonged- Somija drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
release tablets, 500 mg raksturigo informaciju, periodisko

atjaunosSanas drosibas zinojumu (PADZ),
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
kuram Registracijas apliecibas IpaSnieks
(RAI) neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta
(ZA) un Lietosanas instrukcija (LI)
pievienota informacija par valproiskabes un
karbepen&mu vienlaikus lietoSanu atbilstosi
PhVWP apstiprinatajam tekstam.

4 00-0774 [Agapurin 20 mg/1 ml |Pentoxifyllinum 5 ml Stikla ampula |Zentiva a.s., IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas
solution for injection, NS5 Slovakija farmakopejas atbilstibas sertifikata
Solution for injection, iesniegSana par aktivo vielu vai
20 mg/1 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no
jauna razotaja (aizstasana vai jauna raZotaja
pievienosana). (Aktivai vielai pentoksifilins
pievienots jauns razotajs Pharmaceutical
Works Polpharma S.A., Polija, kas ir ar
jaunu Eiropas atbilstibas sertifikatu.)
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5 07-0263  |Airapy 100 %, Aer medicinalis 1 1Metala balons  [AGA AB, SE/H/0729/001/1A/006/G (1A C.L9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
medicinal gas, N1 Zviedrija sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
compressed, Medicinal 2.5 1 Térauda balons farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
gas, compressed, 100 N1 drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas
% 10 1 Terauda balons drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas
datubazes nodoSana un/vai analize, un
NI informacijas sniegSana jaunaja sistéma). levesta
20 1 Terauda balons drosibas datu baze (kas skar SPS {Summary of
NI Pharmacovigilance System}, jauns pielikums 11.
10 1 Aluminija ar datubazes aprakstu); IA C.1.9. h Izmainas
balons N1 pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
51 Térauda balons aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas
N1 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
2 1 Térauda balons neietekm@ farmakovigilances sist€mas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
N1 5 atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
50 1 Terauda balons pieskirSanas izmainas). Izmainas: pievienots
N1, N10, N12 satura raditajs; sadala 2. atjaunots QPPV saraksts
4 1 Térauda balons un pienakumi ; sadala 3. organizacijas punkti 3.1
N1 par struktiiru; 3.3 par INOmax; 3.4.1 par
3 1 Teérauda balons sadarbibu ar Global Safety Viligance; 3.4.2
N1 atjaunots klinisko p&tijumu PV; 3.8 drosibas
51 Aluminija balons uzraudzibas sis€mas apraksts; sadala 4. izmainas
NI atbolstosi Volume 9A ( September 2008); sadala
5. atjaunota datubazes informacija; sadala 6.
Ligumi sadala 11. abreviatiiras
6 07-0112  [Atorvastatin Actavis [Atorvastatinum ABPE pudele N10, |Actavis Group hf, |IS/H/0100/001/IA/009 IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
10 mg film-coated N20, N30, N50, Islande vielas, starpprodukta vai gatava produkta
tablets, Film-coated N100, N200 razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, 10 mg Blisteris N4, N7, izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas
N10, N14, N20, kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
N28, N30, N50, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56, N84, N9g, svitroSana (ja minéta dokumentacija). (Tiek
N100, N200, N500 svitrotas iepakoSanas vietas - PharmaPack,
Ungarija un Aflofarm Fabryka Lekow Sp.
Z.0.0., Polija)
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7 07-0113  [Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum ABPE pudele N10, |Actavis Group hf, |IS/H/0100/002/IA/009 IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
20 mg film-coated N20, N30, N50, Islande vielas, starpprodukta vai gatava produkta
tablets, Film-coated N100, N200 razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, 20 mg 20 mg Blisteris N4, izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas

N7,N10, N14, N20, kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,

N28, N30, N50, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N56, N84, N98, svitrosana (ja min&ta dokumentacija). (Tiek

N100, N200, N500 svitrotas iepakoSanas vietas - PharmaPack,
Ungarija un Aflofarm Fabryka Lekow Sp.
Z.0.0., Polija.)

8 07-0114  [Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum ABPE pudele N10, [Actavis Group hf, |IS/H/0100/003/IA/009 IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
40 mg film-coated N20, N30, N50, Islande vielas, starpprodukta vai gatava produkta
tablets, Film-coated N100, N200 razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
tablets, 40 mg 40 mg Blisteris N4, izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas

N7,N10, N14, N20, kontroli atbildiga uzne€muma vai izejvielas,

N28, N30, N50, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N56, N84, N98, svitrosana (ja min&ta dokumentacija). (Tiek

N100, N200, N500 svitrotas iepakoSanas vietas - PharmaPack,
Ungarija un Aflofarm Fabryka Lekow Sp.
Z.0.0., Polija.)

9 04-0020 [Bisogamma 5 mg film-|Bisoprololi fumaras|Blisteris N30, N50, [Worwag Pharma IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- N100 GmbH & Co.KG, un/vai adreses maina. (Gala produkta
coated tablets, 5 mg 5 mg Pudelite N300 |Vacija razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi

Generosan GmbH, Vacija adreses maina.)

10 97-0574 |Enap 5 mg tablets, Enalaprili maleas |Blisteris N20, N60, [KRKA d.d., Novo IA 7a. Sekundara iepako$anas vietas

Tablets, 5 mg

N30, N90

Mesto, Slovénija

aizstasana vai jaunas vietas ieklausana visa
razosanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam. Izrieto$a izmaina. (Jauna gatava
produkta razotaja Marifarm d.o.o., Slovénija
pievienosana.); IA 7b 1. Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
vietas ieklauSana visa raZoSanas procesa vai
ta dala cietam zalu formam. (Jauna gatava
produkta razotaja Marifarm d.o.o., Slovénija
pievienosana.)
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11 09-0510 [Epirubicin Accord 2  |Epirubicini 10 ml Stikla flakons [Accord UK/H/1123/001/1A/002 IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas
mg/ml solution for hydrochloridum N1 Healthcare aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
injection or infusion, Limited, razosSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Solution for injection Lielbritanija formam. (Tiek pievienota jauna sekundara
or infusion, 20 mg/10 iepakosanas vieta: Accord Healthcare
ml Limited, Unit C, Homefield Road, Haverhill,
CB9&QP, Lielbritanija)
12 09-0512  [Epirubicin Accord 2 |Epirubicini 100 ml Stikla Accord UK/H/1123/001/1A/002 IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
injection or infusion, Limited, razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Solution for injection Lielbritanija formam. (Tiek pievienota jauna sekundara
or infusion, 200 iepakosanas vieta: Accord Healthcare
mg/100 ml Limited, Unit C, Homefield Road, Haverhill,
CB9&QP, Lielbritanija)
13 09-0511 [Epirubicin Accord 2 |Epirubicini 25 ml Stikla flakons [Accord UK/H/1123/001/1A/002 IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas
mg/ml solution for hydrochloridum N1 Healthcare aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
injection or infusion, Limited, razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Solution for injection Lielbritanija formam. (Tiek pievienota jauna sekundara
or infusion, 50 mg/25 iepakosanas vieta: Accord Healthcare
ml Limited, Unit C, Homefield Road, Haverhill,
CB9&QP, Lielbritanija)
14 09-0417  [Escitil 10 mg film- Escitalopramum Aluminija blisteris [Egis AT/H/0212/002/1B/006 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N7,N10, N14, N15, [Pharmaceuticals Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar

coated tablets, 10 mg

N20, N28, N30,
N49, N50, N56,
N60, N84, N90,
N98, N100, N200,
N500

PLC, Ungarija

drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, periodisko
atjaunosSanas drosibas zinojumu (PADZ),
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
kuram Registracijas apliecibas ipaSnieks
(RAI) neiesniedz jaunus datus. (Zaju
apraksta (ZA) un LietoSanas instrukcija (LI)
pievienota drosibas informacija saskana ar
CMDh/PhVWP/019/2010 un
CMDh/PhVWP/020/2010 lémumu.)
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15 09-0418  [Escitil 15 mg film- Escitalopramum Aluminija blisteris [Egis AT/H/0212/003/IB/006 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N7,N10, N14, N15, [Pharmaceuticals Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
coated tablets, 15 mg N20, N28, N30, PLC, Ungarija drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
N49, N50, N56, raksturigo informaciju, periodisko
N60, N84, N9O, atjaunosSanas drosibas zinojumu (PADZ),
N98, N100, N200, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
N500 saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
kuram Registracijas apliecibas IpaSnieks
(RAI) neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta
(ZA) un Lietosanas instrukcija (LI)
pievienota drosibas informacija saskana ar
CMDh/PhVWP/019/2010 un
CMDh/PhVWP/020/2010 1émumu.
16 09-0419  [Escitil 20 mg film- Escitalopramum Aluminija blisteris [Egis AT/H/0212/004/1B/006/  [IB C.I1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N7,N10, N14, N15, [Pharmaceuticals Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar

coated tablets, 20 mg

N20, N28, N30,
N49, N50, N56,
N60, N84, N90,
N98, N100, N200,
N500

PLC, Ungarija

drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novert&jumu un saistiba ar kuram
Registracijas apliecibas Tpasnieks (RAI)
neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta (ZA)
un Lietosanas instrukcija (LI) pievienota
drosibas informacija saskana ar
CMDh/PhVWP/019/2010 un
CMDh/PhVWP/020/2010 leémumu.
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17 09-0416  |[Escitil 5 mg film- Escitalopramum Aluminija blisteris [Egis AT/H/0212/001/1B/006 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- N7,N10, N14, N15, [Pharmaceuticals Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
coated tablets, 5 mg N20, N28, N30, PLC, Ungarija drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
N49, N50, N56, raksturigo informaciju, periodisko
N60, N84, N9O, atjaunosSanas drosibas zinojumu (PADZ),

NO98, N100, N200,
N500

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
kuram Registracijas apliecibas IpaSnieks
(RAI) neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta
(ZA) un Lietosanas instrukcija (LI)
pievienota drosibas informacija saskana ar
CMDh/PhVWP/019/2010 un
CMDh/PhVWP/020/2010 leémumu.
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09-0055

Finacea 150 mg/g gel,
Gel, 150 mg/g

Acidum azelaicum

10 g Aluminija tiba
N1

15 g Aluminija tiba
N1

30 g Aluminija tiiba
N1

50 g Aluminija tiiba
N1

5 g Aluminija tiiba
N1

Intendis GmbH,
Vacija

AT/H/0167/001/DC

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas dro$ibas procediiras izmainas. apvienotas
izmainas; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Par
farmakovigilances sisteémas atbildigas personas
maina, CV maina, atjaunots detalizets
farmakovigilances sistémas apraksts; [A C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). apvienotas izmainas; IA
C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. apvienotas
izmainas

19

97-0468

Flucinar 0,25 mg/g
ointment, Ointment,
0,25 mg/g

Fluocinoloni
acetonidum

15 g Aluminija tiba
N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

1A 25b 1. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai
Eiropas farmakopejas monografijai vai
dalibvalsts nacionalas farmakopejas
atbilstoSajai atjaunotajai monografijai
(Izmainas aktivas vielas fluocinolona
acetonida specifikacija, parametra
"mikrobiologiska tiriba'")
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20 06-0025 [Glypressin 1 mg Terlipressini acetas |Flakons N5 Ferring Ladkkeet [DK/H/0829/001/IB/013 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
powder and solvent for Oy, Somija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
solution for injection, drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
Powder and solvent raksturigo informaciju, periodisko
for solution for atjaunosSanas drosibas zinojumu (PADZ),
injection, 1 mg Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar
kuram Registracijas apliecibas IpaSnieks
(RAI neiesniedz jaunus datus. (Atjaunots un
papildinats ar jauno drosibas informaciju
Zalu apraksta apaksSpunkti 4.1, 4.2,4.3,4.4,
4.8 un atbilsto$as sadalas LietoSanas
instrukecija.)
21 05-0452  |Glucose Baxter 5%  [Glucosum 250 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0486/001/IB/028 IB B.II.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana
solution for infusion, maisin$ N30 Ltd., Lielbritanija gatavajam produktam, kas iepakots
Solution for infusion, 100 ml Viaflo pardosanai (Tiek mainits uzglabasanas laiks

5%

maisins N50

50 ml Viaflo maisins
N50

500 ml Viaflo
maisin$ N20

1000 ml Viaflo
maisins N10

150 ml Viaflo
maisins N35

50 ml iepakojumam no 18 uz 15 ménesiem.)
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22 05-0452  |Glucose Baxter 5%  [Glucosum 250 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0486/001/IB/029 IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
solution for infusion, maisin$ N30 Ltd., Lielbritanija atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
Solution for infusion, 100 ml Viaflo nosacfjumu izmainas. Tiek mainiti
5% maisins N50 uzglabasanas nosacijumi 50 ml un 100 ml
50 ml Viaflo maisin$ iepakojumiem. Bija: nav nepiecieSami Ipasi
N50 uzglabasanas apstakli; Bus: uzglabat
500 ml Viaflo temperatiira I1dz 30°C.
maisin$ N20
1000 ml Viaflo
maisins N10
150 ml Viaflo
maisins N35
23 05-0452  |Glucose Baxter 5 %  [Glucosum 250 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0486/001/1B/027 IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta)
solution for infusion, maisins N30 Ltd., Lielbritanija izmainas (Zalu nosaukuma maina Austrija.
Solution for infusion, 100 ml Viaflo Bija: Glucose 5% "Baxter" Viaflo -

5%

maisins N50

50 ml Viaflo maisin$
N50

500 ml Viaflo
maisins N20

1000 ml Viaflo
maisin$ N10

150 ml Viaflo
maisin$ N35

Infusionslésung; Biis: Glucose "Baxter"
Viaflo 5% - Infusionslosung.)

10
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24 05-0452  |Glucose Baxter 5%  [Glucosum 250 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0486/001/IB/026 IB B.I.b.1.z Gatava produkta razotnes
solution for infusion, maisin$ N30 Ltd., Lielbritanija aizstaSana vai pievienoSana attieciba uz visu
Solution for infusion, 100 ml Viaflo razoSanas procesu vai ta posmu. Citas
5% maisins N50 izmainas (Tiek pievienots jauns razotajs
50 ml Viaflo maisins (skiduma pagatavosana, filtréSana,
N50 iepildiSana, steriliz€éSana, gatava produkta
500 ml Viaflo iepakosana un kvalitates kontrole, s€rijas
maisin$ N20 izlaide): Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., 42
1000 ml Viaflo B Wojciechowska Str., 20-0704 Lublin,
maisins N10 Polija.)
150 ml Viaflo
maisins N35
25 05-0452  |Glucose Baxter 5%  [Glucosum 250 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0486/001/IB/031 IB B.II.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana
solution for infusion, maisin$ N30 Ltd., Lielbritanija gatavajam produktam, kas iepakots
Solution for infusion, 100 ml Viaflo pardosanai (Tiek mainits uzglabasanas laiks
5% maisins N50 250 ml un 500 ml iepakojumiem no 36 uz 24
50 ml Viaflo maisins ménesiem.)
N50
500 ml Viaflo
maisin$ N20
1000 ml Viaflo
maisin$ N10
150 ml Viaflo
maisin$ N35
26 09-0037 [Granisetron Actavis 1 |Granisetronum PVH/AI blisteris Actavis Group DK/H/1545/001/1B/001 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
mg film-coated tablets, N5, N10, N100 PTC ehf, Islande izmainas (Mainas zalu nosaukums Cehija:
Film-coated tablets, 1 bija - Granisetron Actavis; biis - Grateva
me 1me potahované tabletv)
27 09-0038 [Granisetron Actavis 2 |Granisetronum PVH/AI blisteris Actavis Group DK/H/1545/002/1B/001 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
mg film-coated tablets, N5, N10, N100 PTC ehf, Islande izmainas (Mainas zalu nosaukums Cehija:

Film-coated tablets, 2
me

bija - Granisetron Actavis; biis - Grateva
2me potahované tabletv)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 00-0148 [Hydrea 500 mg hard |Hydroxycarbamidu |Stikla pudelite N100 [Bristol-Myers IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas
capsules, Hard m Squibb aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
capsules, 500 mg Gyogyszerkereske razosSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
delmi Kft., formam (Pievienots jauns razotajs
Ungarija PharmaSwiss d.o.o., Slovénija, kas aizvietos
razotaju Kemofarmacija d.d., Slovénija.)
29 09-0275  [Ibuprofen-ratiopharm |Ibuprofenum Aluminija blisteris |Ratiopharm DE/H/1381/001/IB/0007  [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un
200 mg film-coated N6, N10, N12, N20, |GmbH, Vacija efektivitate (Citas izmainas. Atjaunots vides
tablets, Film-coated N24, N30, N50, riska noveértgjums (2010 g. janvara versija)).
tablets, 200 mg N100
30 09-0276  [Ibuprofen-ratiopharm |Ibuprofenum Aluminija blisteris |Ratiopharm DE/H/1382/001/1B/0004 |IB C.I.z. Izmainas za]Ju droSuma un
400 mg film-coated N6, N10, N12, N20, |GmbH, Vacija efektivitaté (Citas izmainas. Atjaunots vides
tablets, Film-coated N30, N50, N100, riska novertgjums (2010 g. janvara versija))
tablets, 400 mg N250
31 01-0180 [Kamiren 2 mg tablets, |Doxazosinum Blisteris N30, N20 |KRKA d.d., Novo IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas

Tablets, 2 mg

Mesto, Sloveénija

aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
razosSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam (Jauna gatava produkta razotaja
Marifarm d.o.o0., Slovénija pievienoSana); [A
7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstasana
vai jaunas vietas ieklausana visa razoSanas
procesa vai ta dala visu veidu zalu formam
(IzrietoSa izmaina. Jauna gatava produkta
razotaja Marifarm d.o.o., Slovénija
pievienosana)
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32 01-0181 [Kamiren 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Doxazosinum

Blisteris N30, N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam (Jauna gatava produkta razotaja
Marifarm d.o.o., Slovénija pievienoSana); [A
7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstasana
vai jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas
procesa vai ta dala visu veidu zalu formam
(Izrietosa izmaina. Jauna gatava produkta
razotaja Marifarm d.o.o., Slovénija
pievienosana.)

33 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml
granules for oral
suspension, Granules
for oral suspension,
125 mg/5 ml

Clarithromycinum

100 ml ABPE
pudele N1

60 ml ABPE pudele
N1

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

1A 43a 1. MEérierices vai ievadiSanas ierices,
kura nav tie$a iepakojuma neatnemama
sastavdala, pievienosana vai aizstaSana
(iznemot dozgtas devas inhalatoru krajtelpas)
(Dozgsanas karoti aizstaj ar dozgSanas

Slirci )

34 00-1022 |Megaplex 160 mg
tablets, Tablets, 160
mg

Megestroli acetas

Pudelite N1000
Blisteris N30, N100,
N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas
aizstasana vai jaunas vietas ieklausana visa
razosanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam (Izrieto$a izmaina. Jauna gatava
produkta razotaja TEVA Czech Industries
s.r.0., Cehija pievienogana.); IA 7b 1.
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas iek]auSana visa razoSanas
procesa vai ta dala cietam zalu formam
(Jauna gatava produkta razotaja TEVA
Czech Industries s.r.0., Cehija pievienoana.)

35 04-0062 |Mesar 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Olmesartani
medoxomilas

Blisteris N28, N56,
N98, N14

Menarini
International
Operations
Luxembourg
S.A.,
Luksemburga

IA 12a. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
specifikacijai vai aktivas vielas razosana
izmantota izejmateriala/
starpprodukta/reagenta specifikacijai
(Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi aktivas vielas Olmesartran
medoxomil specifikacijai parametra
"Piemaistjumi".)

13
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Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
36 04-0063  (Mesar 20 mg film- Olmesartani Blisteris N28, N56, [Menarini IA 12a. Stingraku specifikacijas
coated tablets, Film- |medoxomilas NO98, N14 International ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
coated tablets, 20 mg Operations specifikacijai vai aktivas vielas razoSana
Luxembourg izmantota izejmateriala/
S.A., starpprodukta/reagenta specifikacijai
Luksemburga (Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi aktivas vielas Olmesartran
medoxomil specifikacijai parametra
"Piemaisijumi".)
37 04-0064 [Mesar 40 mg film- Olmesartani Blisteris N28, N56, [Menarini IA 12a. Stingraku specifikacijas
coated tablets, Film- |medoxomilas NO98, N14 International ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
coated tablets, 40 mg Operations specifikacijai vai aktivas vielas razoSana
Luxembourg izmantota izejmateriala/
S.A., starpprodukta/reagenta specifikacijai
Luksemburga (Noteikti stingraki specifikacijas

ierobezojumi aktivas vielas Olmesartran
medoxomil specifikacijai parametra
"Piemaisijumi".)
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38

98-0344

Nebilet 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Nebivololum

Blisteris N7, N14,
N28

PVH/AI blisteris
N30, N50, N56,
N100, N90

Menarini
International
Operations
Luxembourg
S.A.,
Luksemburga

IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam (Izrieto$a izmaina. Pievieno jaunu
razotaju Menarini - von Heyden GmbH,
Vacija); IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs
par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
pievienosana ar sé€rijas parbaudi (Izrietosa
izmaina. Pievieno jaunu razotaju Menarini -
von Heyden GmbH, Vacija); IA 7a.
Sekundara iepakosanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklauSana visa raZzoSanas
procesa vai ta dala visu veidu zalu formam
(IzrietoSa izmaina. Pievieno jaunu razotaju
Menarini - von Heyden GmbH, Vacija); IB
7c. Gatava produkta raZzoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala, iznpemot sérijas
izlaidi (Pievieno jaunu razotaju Menarini -
von Heyden GmbH, Vacija)

39

07-0062

Nicorette Freshfruit
Gum 2 mg medicated
chewing gum,
Medicated chewing
gum, 2 mg

Nicotinum

Plaksnite N15, N30,
N105

McNeil AB,
Zviedrija

IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara
iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
kvantitativo sastavu (Veiktas starpprodukta
primara iepakojuma argja slana, kas
nesaskaras ar starpproduktu, sastava
izmainas.)

40

07-0063

Nicorette Freshfruit
Gum 4 mg medicated
chewing gum,
Medicated chewing
gum, 4 mg

Nicotinum

Plaksnite N15, N30,
N105

McNeil AB,
Zviedrija

IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara
iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
kvantitativo sastavu (Veiktas starpprodukta
primara iepakojuma argja slana, kas
nesaskaras ar starpproduktu, sastava
izmainas.)
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Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8

41 04-0424  |Nicorette Freshmint  [Nicotinum Plaksnite N30, McNeil AB, IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara
Gum 2 mg medicated N105, N15 Zviedrija iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
chewing gum, kvantitativo sastavu (Veiktas starpprodukta
Medicated chewing primara iepakojuma argja slana, kas
gum, 2 mg nesaskaras ar starpproduktu, sastava

izmainas.)

42 04-0425 [Nicorette Freshmint  |Nicotinum Plaksnite N30, McNeil AB, IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara
Gum 4 mg medicated N105, N15 Zviedrija iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
chewing gum, kvantitativo sastavu (Veiktas starpprodukta
Medicated chewing primara iepakojuma argja slana, kas
gum, 4 mg nesaskaras ar starpproduktu, sastava

izmainas.)

43 10-0147  |Nicorette Icemint Gum|Nicotinum PVH/PVDH McNeil AB, IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara
2 mg medicated aluminija blisteris  [Zviedrija iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
chewing gum, N12, N15, N24, kvantitativo sastavu (Veiktas starpprodukta
Medicated chewing N30, N48, N9, primara iepakojuma argja slana, kas
gum, 2 mg N96, N105, N204, nesaskaras ar starpproduktu, sastava

N210 izmainas.)

44 10-0148  |Nicorette Icemint Gum|Nicotinum PVH/PVDH McNeil AB, IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara
4 mg medicated aluminija blisteris  [Zviedrija iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
chewing gum, N12, N15, N24, kvantitativo sastavu (Veiktas starpprodukta
Medicated chewing N30, N48, N9, primara iepakojuma argja slana, kas
gum, 4 mg N96, N105, N204, nesaskaras ar starpproduktu, sastava

N210

izmainas.)
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Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 07-0339  [Niontix 100 % Dinitrogenii 2,5 1 Terauda balons [AGA AB, SE/H/0724/001/005/G IA C.19. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
medicinal gas, oxidum N1 Zviedrija sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
liquefied, Medicinal 10 1 Terauda balons fémako"iguance.s sistemas ‘?prakSta (DFSA):
gas, liquefied, 100 % N1 citas DF SA.lzmama.s, l_(as neietekmé o
_ farmakovigilances sistémas darbibu (piemé&ram,
40 1 Térauda balons L -
administrativas izmainas, akronimu
NI, N12 atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
450 1 Térauda pieskirSanas izmainas). Izmainas: pievienots
balons (maxiball) satura raditajs; sadala 2. atjaunots QPPV saraksts
N1 un pienakumi ; sadala 3. organizacijas punkti 3.1
50 1 Terauda balons par strukttiru; 3.3 par INOmax; 3.4.1 par
N1, N9, N12 sadarbibu ar Global Safety Viligance; 3.4.2
20 1 Térauda balons atjaunots klinisko pétijumu PV; 3.8 drosibas
N1 uzraudzibas sis€mas apraksts; sadala 4. izmainas
_ atbolstosi Volume 9A ( September 2008); sadala
5 1 Térauda balons . o o Z
5. atjaunota datubazes informacija; sadala 6.
NI Ligumi sadala 11. abreviatiras; IA C.1.9.d
27 1 Terauda balons Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
N12 kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
4 1 Térauda balons sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes
N1 izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes
izveide, tostarp drosibas datubazes nodo$ana
un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja
sistema). levesta dro§ibas datu baze (kas skar SPS
{Summary of Pharmacovigilance System}, jauns
pielikums 11. ar datubazes aprakstu)
46 01-0137 [Oftagel 2,5 mg/g eye |Carbomerum 10 g Plastikata Santen Oy, IA 28. Izmainas, kas saistitas ar jebkuru
gel, Eye gel, 2,5 mg/g pudelite N1 Somija (primara) iepakojuma dalas materialu, kas

nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni
uz ampulam, adatu aizsargu maina (lietota
cita plastmasa) (Izmainas pudeles vacina
polietiléna materiala sastava, kas saistits ar
piegadataja mainu.)
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47

07-0281

Olanzapin-ratiopharm
10 mg tablets, Tablets,
10 mg

Olanzapinum

Blisteris N10, N14,
N20, N28, N30,
N56, N60, N7, N98

Ratiopharm
GmbH, Vacija

FI/H/0611/004/1B/005

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, periodisko
atjaunosSanas drosibas zinojumu (PADZ),
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
kuram Registracijas apliecibas IpaSnieks
(RAI) neiesniedz jaunus datus. (Zaju
apraksts un Lietosanas instrukcija saskanota
ar atsauces Zalu aprakstu un LietoSanas
instrukciju, ka ar pievienota informacija par
venozas trombembolijas risku.)

48

00-0797

Omeprazol -
ratiopharm 20 mg
gastro-resistant hard
capsules, Gastro-
resistant hard capsules,
20 mg

Omeprazolum

ABPE pudele N15,
N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no
pasreiz apstiprinata razotaja (Atjaunots
Eiropas atbilstibas sertifikats aktivas vielas
omeprazols razotajam Cadila Healthcare
Limited, Indija.)

49

00-0797

Omeprazol -
ratiopharm 20 mg
gastro-resistant hard
capsules, Gastro-
resistant hard capsules,
20 mg

Omeprazolum

ABPE pudele N15,
N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no
pasreiz apstiprinata razotaja (Atjaunots
Eiropas atbilstibas sertifikats aktivas vielas
omeprazols razotajam Union Quimico
Farmaceutica, S.A., Spanija.)
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Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

50 04-0166 [Omeprazol Sandoz 10 |Omeprazolum Al/Al blisteris N7, [Sandoz d.d., IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas
mg gastro-resistant N28 Slovénija farmakopejas atbilstibas sertifikata
hard capsules, Gastro- ABPE pudele N7, iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant hard capsules, N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
10 mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no

pasreiz apstiprinata razotaja (Atjaunots
Eiropas atbilstibas sertifikats aktivas vielas
omeprazols razotajam Sandoz Syntek Ilac
Hammaddeleri Sanayi Ve Ticaret A.S.,
Turcija.)

51 09-0260 [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 16,7 ml Stikla Fresenius Kabi  [UK/H/1335/001/1A/007 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
mg/ml concentrate for flakons N1, N5 Polska Sp.z.0.0., atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
solution for infusion, Polija vielu vai
100 mg/16,7 ml, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Concentrate for izmanto aktivas vielas raZoSanas
solution for infusion, 6 procesa/paligvielu no jauna razotaja
mg/ml (razotaja aizstasana vai pievienosana).

(Aktivai vielai paklitaksels pievienots jauns
razotajs Fresenius Kabi Oncology Limited,
Indija ar jaunu Eiropas atbilstibas

52 09-0259  [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 5 ml Stikla flakons |Fresenius Kabi  [UK/H/1335/001/IA/007 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
30 mg/5 ml,
Concentrate for
solution for infusion, 6
mg/ml

NI, N5

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razZoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstaSana vai pievienoS$ana)
(Aktivai vielai paklitaksels pievienots jauns
razotajs Fresenius Kabi Oncology Limited,
Indija ar jaunu Eiropas atbilstibas sertifikatu)
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53 09-0261 [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 50 ml Stikla flakons [Fresenius Kabi |UK/H/1335/001/IA/007 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
mg/ml concentrate for N1, N5 Polska Sp.z.0.0., atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
solution for infusion, Polija vielu vai
300 mg/50 ml, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Concentrate for izmanto aktivas vielas razZoSanas
solution for infusion, 6 procesa/paligvielu no jauna razotaja
mg/ml (raZotaja aizstaSana vai pievienosana).
(Aktivai vielai paklitaksels pievienots jauns
razotajs Fresenius Kabi Oncology Limited,
Indija ar jaunu Eiropas atbilstibas
54 03-0118  [Rhinathiol for adults 5 |Carbocysteinum 125 ml Stikla Sanofi-aventis 03-0118-001/ IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas
% syrup , Syrup, 50 pudelite N1 Latvia SIA, aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
mg/ml Latvija razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam (Pievienota jauna sekundara
iepakosanas vieta Sanofi-aventis, Ungarija) ;
IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
izlaidi, aizstaSana vai pievienosana bez
sérijas parbaudes (IzrietoSa izmaina.
Pievienota jauna sekundara iepakosanas
vieta Sanofi-aventis, Ungarija)
55 03-0117  [Rhinathiol for children |Carbocysteinum 125 ml Stikla pudele [Sanofi-aventis IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
2 % syrup, Syrup, 20 N1 Latvia SIA, izlaidi, aizstaSana vai pievienosana bez
mg/ml Latvija sérijas parbaudes (IzrietoSa izmaina.

Pievienota jauna sekundaras iepakosanas
vieta Sanofi-aventis, Ungarija) ; [A 7a.
Sekundara iepakosanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklausana visa razoSanas
procesa vai ta dala visu veidu zalu formam
(Pievienota jauna sekundara iepakosanas

vieta Sanofi-aventis, Ungarija)
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56 06-0077 [Sertralin Genericon Sertralinum PVH/PVDH Genericon SE/H/0434/002/1B/024 IB B.I.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
100 mg film-coated aluminija blisteris  [Pharma nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
tablets, Film-coated N14, N28, N30, N7, [Ges.m.b.H., iznemot seriju izlaides, sériju kontroli,
tablets, 100 mg N15, N20, N50, Austrija primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
N60, N98, N100 vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
razosSanas vieta: Biofarm Sp.z.o0.0., Polija.
Izmainas attiecas uz Poliju.)
57 06-0076  [Sertralin Genericon 50 |Sertralinum PVH/PVDH Genericon SE/H/0434/001/1B/024 IB B.I.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [Pharma nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
Film-coated tablets, 50 N14, N28, N30, N7, [Ges.m.b.H., iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
mg N15, N20, N50, Austrija primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
N60, N98, N100 vai pievienosana. Tiek pievienota jauna
razosSanas vieta: Biofarm Sp.z.o0.0., Polija.
Izmainas attiecas uz Poliju.
58 05-0451  [Sodium Chloride Natrii chloridum (1000 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0485/001/IB/035 IB B.II.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana
Baxter 0,9 % solution maisins N10 Ltd., Lielbritanija gatavajam produktam, kas iepakots
for infusion, Solution 250 ml Viaflo pardosanai (Tiek mainits uzglabasanas laiks
for infusion, 0,9 % maisins N30 250 ml un 500 ml iepakojumam no 36 uz 24
500 ml Viaflo ménesiem.)
maisin$ N20
150 ml Viaflo
maisins N35
100 ml Viaflo

maisins N50
50 ml Viaflo maisins
N50

21




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
59 05-0451  [Sodium Chloride Natrii chloridum (1000 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0485/001/1B/029 IB B.II.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana
Baxter 0,9 % solution maisins N10 Ltd., Lielbritanija gatavajam produktam, kas iepakots
for infusion, Solution 250 ml Viaflo pardosanai (Tiek mainits uzglabasanas laiks
for infusion, 0,9 % maisins N30 50 ml iepakojumam no 18 uz 15 meénesiem.)
500 ml Viaflo
maisin$ N20
150 ml Viaflo
maisins N35
100 ml Viaflo
maisin$ N50
50 ml Viaflo maisins
N50
60 05-0451  [Sodium Chloride Natrii chloridum  [1000 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0485/001/1B/026 IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes
Baxter 0,9 % solution maisins N10 Ltd., Lielbritanija aizstaSana vai pievienoSana attieciba uz visu
for infusion, Solution 250 ml Viaflo razoSanas procesu vai ta posmu. (Citas
for infusion, 0,9 % maisins N30 izmainas. Tiek pievienots jauns razotajs
500 ml Viaflo (skiduma pagatavosana, filtréSana,
maisin$ N20 iepildiSana, steriliz€Sana, gatava produkta
150 ml Viaflo iepakosana un kvalitates kontrole, s€rijas
maisin$ N35 izlaide): Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., 42
100 ml Viaflo B Wojciechowska Str., 20-0704 Lublin,
maisin$ N50 Polija.)
50 ml Viaflo maisins
N50
61 05-0451 [Sodium Chloride Natrii chloridum (1000 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0485/001/1B/030 IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
Baxter 0,9 % solution maisin$ N10 Ltd., Lielbritanija atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
for infusion, Solution 250 ml Viaflo nosacijumu izmainas (Tiek mainiti
for infusion, 0,9 % maisins N30 uzglabasanas nosacijumi 50 ml un 100 ml
500 ml Viaflo iepakojumiem. Bija: nav nepiecieSami Ipasi
maisin$ N20 uzglabasanas apstakli; Bus: uzglabat
150 ml Viaflo temperatiira Iidz 30°C.)
maisins N35
100 ml Viaflo

maisins N50
50 ml Viaflo maisins
N50
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 09-0198  [Topimark 100 mg film-{Topiramatum Aluminija blisteris [Glenmark DE/H/0984/003/IB/010/G (IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un
coated tablets, Film- N4, N7,N10, N14, [Pharmaceuticals sastava izmainas. Citas izmainas.. P&c
coated tablets, 100 mg N20, N28, N30, s.r.0., Cehija registracijas laika sniegtajiem komentariem,
N50, N56, N60, tiek pievienoti 25 mg un 50 mg tablesu
N84, N90, N100, SkiSanas testi 0.1N HCI, acetata
N120 bufer§skiduma ar pH 4.5 un fosfata
ABPE pudele N20, bufer§skiduma ar pH 6.8 attieciba pret 100mg
N28, N30, N50, tabletém, kuru $kiSanas linearitate jau ir
N56, N60, N100, dokumentgta.; IB B.II.d.z Gatava produkta
N200 kontrole. Citas izmainas.. Grup&ta izmaina.
Péc registracijas laika sniegtajiem
komentariem, tiek pievienots 100 mg tablesu
komercialas sérijas ( Q11038001)analizu
sertifikats.
63 09-0199  [Topimark 200 mg film-{Topiramatum ABPE pudele N20, [Glenmark DE/H/0984/004//IB/010/G (IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un
coated tablets, Film- N28, N30, N50, Pharmaceuticals sastava izmainas. Citas izmainas.. P&c

coated tablets, 200 mg

N56, N60, N100,
N200

Aluminija blisteris
N4, N7,N10, N14,
N20, N28, N30,
N50, N56, N60,
N84, N90, N100,
N120

s.r.0., Cehija

registracijas laika sniegtajiem komentariem,
tiek pievienoti salidzinosi 25 mg tablesu
SkiSanas testi 0.1N HCI, acetata
bufer§skiduma ar pH 4.5 un fosfata
buferskiduma ar pH 6.8 attieciba pret 100mg
tabletém, kuru $kisanas linearitate
registracijas laika jau ir dokumentgta. Ta ka
izmaina ir ka atbilde uz péc registracijas
sniegtajiem komentariem, ta attiecas arf uz
200 mg tabletem (SkiSanas linearitate arT ir
dokumentgta registracijas laika).; IB B.I.d.z
Gatava produkta kontrole. Citas izmainas..
Grupéta izmaina. Ta ka izmaina ir ka atbilde
uz péc registracijas sniegtajiem
komentariem, ta attiecas art uz 200 mg
tabletém.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
64 09-0196 [Topimark 25 mg film- |Topiramatum Aluminija blisteris [Glenmark DE/H/0984/001/IB/010/G [IB B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas
coated tablets, Film- N4, N7,N10, N14, [Pharmaceuticals izmainas. Grupéta izmaina. (P&c registracijas
coated tablets, 25 mg N20, N28, N30, S.I.0., Cehija laika sniegtajiem komentariem, tiek
N50, N56, N60, pievienots 25 mg tablesu komercialas sérijas
N84, N90, N100, (Q11018001)analizu sertifikats.); IB B.Il.a.z
N120 Gatava produkta apraksta un sastava
ABPE pudele N20, izmainas. Citas izmainas.) PEc registracijas
N28, N30, N50, laika sniegtajiem komentariem, tiek
N56, N60, N100, pievienoti salidzinosi 25 mg tablesu $kiSanas
N200 testi 0.1N HCI, acetata buferSkiduma ar pH
4.5 un fosfata buferskiduma ar pH 6.8
attieciba pret 100mg tabletém, kuru $kisanas
linearitate registracijas laika jau ir
dokumentgta.)
65 09-0197 [Topimark 50 mg film- |Topiramatum Aluminija blisteris [Glenmark DE/H/0984/002/IB/010/G (IB B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas
coated tablets, Film- N4, N7,N10, N14, [Pharmaceuticals izmainas. Grupéta izmaina. (P&c registracijas

coated tablets, 50 mg

N20, N28, N30,
N50, N56, N60,
N84, N90, N100,
N120

ABPE pudele N20,
N28, N30, N50,
N56, N60, N100,
N200

s.r.0., Cehija

laika sniegtajiem komentariem, tiek
pievienoti 50 mg tableSu komercialas s€rijas
(Q11028001, Q11028002, Q11028003)
analizu sertifikati.); IB B.Il.a.z Gatava
produkta apraksta un sastava izmainas. Citas
izmainas. (P&c registracijas laika sniegtajiem
komentariem, tiek pievienoti salidzinosi 50
mg tablesu $kiSanas testi 0.1N HCI, acetata
bufer§skiduma ar pH 4.5 un fosfata
buferskiduma ar pH 6.8 attieciba pret 100mg
tabletém, kuru $kiSanas linearitate
registracijas laika jau ir dokumentgta.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3

4

5

6

8

66 01-0192 [Vasilip 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Simvastatinum

Blisteris N28, N10,
N20, N30, N40,
N50, N56, N60,
N84, N98, N100

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam. Jauna gatava produkta razotaja
Marifarm d.o.o., Slovénija pievienosana.; IA
7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstasana
vai jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas
procesa vai ta dala visu veidu zalu formam.
Izrietos$a izmaina. Jauna gatava produkta
razotaja Marifarm d.o.o., Slovénija
pievienosana.

67 01-0193  [Vasilip 20 mg film-
coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Simvastatinum

Blisteris N28, N10,
N20, N30, N40,
N50, N56, N60,
N84, N98, N100

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam. IzrietoSa izmaina. (Jauna gatava
produkta razotaja Marifarm d.o.o., Slovénija
pievienosana.); IA 7b 1. Primaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai jaunas
vietas ieklausana visa raZzoSanas procesa vai
ta dala cietam zalu formam (Jauna gatava
produkta razotaja Marifarm d.o.o., Slovénija
pievienosana.)

68 07-0350 (Zemplar 1 microgram
capsules, soft,

Capsules, soft, 1 mcg

Paricalcitolum

Poliméra blisteris
N7, N28
ABPE pudele N30

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

ES/H/0113/002/TA/42

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sist€mas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunota
farmakovigilances sistéma - Abbott version
4
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
69 07-0351 [Zemplar 2 microgram |Paricalcitolum Poliméra blisteris  [Abbott ES/H/0113/003/1A/42 IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
capsules, soft, N7, N28 Laboratories farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Capsules, soft, 2 mcg ABPE pudele N30 [Baltics SIA, Detalizéta farmakovigilances sist€mas
Latvija apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas (Atjaunota
farmakovigilances sistéma - Abbott version

4)
70 07-0352  [(Zemplar 4 microgram |Paricalcitolum ABPE pudele N30 [Abbott ES/H/0113/004/1A/42 IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
capsules, soft, Poliméra blisteris  [Laboratories farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Capsules, soft, 4 mcg N7, N28 Baltics SIA, Detalizéta farmakovigilances sist€mas
Latvija apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunota
farmakovigilances sistéma - Abbott version
4

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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