Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.38 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Nr.p.k. Reg. zalu forma, stiprums/ Akavas 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 08-0220 [Anastrozol-ratiopharm | Anastrozolum PVDH/PE/PVH/AI [Ratiopharm NL/H/0834/001/1B/004 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
1 mg film-coated blisteris N10, N28, [GmbH, Vacija pagarinasana gatavajam produktam, kas
tablets, Film-coated N30, N50, N9O, iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, 1 mg N98, N100 laika datiem) (Bija: 30 ménesi; Bis: 4 gadi.)
2 07-0112  |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum ABPE pudele N10, |Actavis Group hf, [IS/H/0100/001 IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc
10 mg film-coated N20, N30, N50, Islande jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
tablets, Film-coated N100, N200 biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, 10 mg Blisteris N4, N7, mark€&juma un lietoSanas instrukcija,
N10, N14, N20, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N28, N30, N50, tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
N56, N84, N9g, kuram Registracijas apliecibas Ipasnieks

N100, N200, N500

(RAIJ) neiesniedz jaunus papildu datus
(Izmainas informacija Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcija: pievienota indikacija
"sirds un asinsvadu slimibu profilakse"; Zalu
apraksta sadala 4.8 blakusparadibas
noformétas péc MedRA; Zalu apraksta
sadala 5.1 riska faktoru izvértéSana saistiba
ar jaunu indikaciju)
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3 07-0113  [Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum ABPE pudele N10, [Actavis Group hf, |IS/H/0100/002/IB/010 IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc
20 mg film-coated N20, N30, N50, Islande jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
tablets, Film-coated N100, N200 biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, 20 mg Blisteris N4, N7, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
N10, N14, N20, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N28, N30, N50, tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
N56, N84, N98, kuram Registracijas apliecibas IpaSnieks
N100, N200, N500 (RAIJ) neiesniedz jaunus papildu datus
(Izmainas informacija Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcija: pievienota indikacija
"sirds un asinsvadu slimibu profilakse"; Zalu
apraksta sadala 4.8 blakusparadibas
noformétas péc MedRA; Zalu apraksta
sadala 5.1 riska faktoru izvertésana saistiba
ar jaunu indikaciju)
4 07-0114  [Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum ABPE pudele N10, [Actavis Group hf, |IS/H/0100/003/IB/010 IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc
40 mg film-coated N20, N30, N50, Islande jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
tablets, Film-coated N100, N200 biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, 40 mg Blisteris N4, N7, mark@&juma un lietoSanas instrukcija,
N10, N14, N20, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N28, N30, N50, tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
N56, N84, N98, kuram Registracijas apliecibas Ipasnieks

N100, N200, N500

(RAI) neiesniedz jaunus papildu datus
(Izmainas informacija Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcija: pievienota indikacija
"sirds un asinsvadu slimibu profilakse"; Zalu
apraksta sadala 4.8 blakusparadibas
noformétas peéc MedRA; Zalu apraksta
sadala 5.1 riska faktoru izvertésana saistiba
ar jaunu indikaciju)
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5 99-0341 [Cefzil 250 mg film-  |Cefprozilum Blisteris N10 Bristol-Myers IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- Squibb un/vai adreses maina. Izrietosa
coated tablets, 250 mg Gyogyszerkereske izmaina(Gatava produkta razotajs (atbild arT

delmi Kft., par sérijas izlaidi) Bristol-Myers Squibb

Ungarija S.r.1., Italija maina nosaukumu uz Corden
Pharma Latina S.p.A. Italija.); IA 4. Aktivas
vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses
izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata (Aktivas vielas
Cefprozilum razotajs Bristol-Myers Squibb
S.r.1., Italija maina nosaukumu uz Corden
Pharma Latina S.p.A. Italija.)

6 99-0437  |Cefzil 250 mg/5 ml Cefprozilum 100 ml ABPE Bristol-Myers IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/
powder for oral pudele N1 Squibb vai adreses izmaina, ja nav Eiropas
suspension, Powder 60 ml ABPE pudele |Gyogyszerkereske farmakopejas atbilstibas sertifikata (Aktivas
for oral suspension, N1 delmi Kft., vielas Cefprozilum razotajs Bristol-Myers
250 mg/5 ml Ungarija Squibb S.r.1., Italija maina nosaukumu uz

Corden Pharma Latina S.p.A. Italija.); IA 5.
Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai
adreses maina. Izrieto$a izmaina (Gatava
produkta razotajs (atbild arT par serijas
izlaidi) Bristol-Myers Squibb S.r.1., Italija
maina nosaukumu uz Corden Pharma Latina
S.p.A. Italija.)
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7 99-0342  [Cefzil 500 mg film-  |Cefprozilum Blisteris N10 Bristol-Myers 1A 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/
coated tablets, Film- Squibb vai adreses izmaina, ja nav Eiropas
coated tablets, 500 mg Gyogyszerkereske farmakopejas atbilstibas sertifikata (Aktivas
delmi Kft., vielas Cefprozilum razotajs Bristol-Myers
Ungarija Squibb S.r.1., Italija maina nosaukumu uz

Corden Pharma Latina S.p.A. Italija.); IA 5.
Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai
adreses maina. IzrietoSa izmaina(Gatava
produkta razotajs (atbild ar par serijas
izlaidi) Bristol-Myers Squibb S.r.1., Italija
maina nosaukumu uz Corden Pharma Latina
S.p.A. Italija.)

8 01-0288 [Celebrex 100 mg Celecoxibum Blisteris N30, N2, |Pfizer Limited, IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes
capsule, hard, Capsule, N6, N10, N20, N40, |Lielbritanija metodgs, vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
hard, 100 mg N50, N60, N100, izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai

N300, N500 reagenta parbaudes metod@s, ieskaitot

parbaudes metodes aizstasanu vai
pievienosanu (Pievienota alternativa
spektroskopijas metode aktivas vielas
Celecoxib identitates noteikSanai.); IA 12b 1.
Jauna parbaudes parametra pievienoSana
aktivas vielas specifikacijai. Izrietosa
izmaina (Aktivas vielas Celecoxib
specifikacijai pievienots parametrs -
identitates noteikSana ar NIR metodi.)
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9 01-0289 [Celebrex 200 mg Celecoxibum Blisteris N30, N2, [Pfizer Limited, IA 12b 1. Jauna parbaudes parametra
capsule, hard, Capsule, N6, N10, N20, N40, |Lielbritanija pievienosana aktivas vielas specifikacijai.
hard, 200 mg N50, N60, N100, Izrietos$a izmaina (Pievienots parametrs
N300, N500 aktivas vielas Celecoxib specifikacijai
identitates noteiksSanai ar NIR.); IB 13b.
Izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs,
vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai
pievienosanu (Pievienota alternativa
spektroskopijas metode aktivas vielas
Celecoxib identitates noteikSanai.)
10 96-0392  [Cerucal 5 mg/ml Metoclopramidum |2 ml Ampula N10 [AWD.Pharma IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
solution for injection, GmbH & Co. izlaidi, aizstaSana vai pievienoSana ar se€rijas
Solution for injection, KG, Vacija parbaudi (Pievienots razotajs TEVA
5 mg/ml Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Ungarija.)
11 99-0844  (Cinnarizin Sopharma |Cinnarizinum PVH/ALI blisteris SIA "Briz", IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas
25 mg tablets, Tablets, (oranzs) N50 Latvija farmakopejas atbilstibas sertifikata

25 mg

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no
jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana) (Aktivajai vielai cinnarizins
pievienots jauns razotajs FDC Limited,
Indija, kas ir ar jaunu Eiropas atbilstibas
sertifikatu un kas aizvietos razotaju Fleming
Laboratories Limited, Indija.)
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12 10-0284 [Clopidogrel IWA 75 |Clopidogrelum PA/AI/PVH//Al IWA Consulting [DK/H/1607/001/1B/002 IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
mg flm-coated tablets, blisteris N14, N28, [Aps., Danija nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
Film-coated tablets, 75 N30, N50, N84, iznemot seriju izlaides, sériju kontroli,
mg N90, N100 primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
PVDH/PE/PVH/AI vai pievienoSana (Tiek pievienots alternativs
blisteris N14, N28, razotajs Pharmathen International S.A.,
N30, N50, N84, Griekija)
N90, N100
13 10-0166  |Clopidogrel Clopidogrelum PA/AI/PVH//AL SanoSwiss UAB, |DK/H/1605/001/IB/001 IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
SanoSwiss 75 mg film- blisteris N10, N14, [Lietuva nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
coated tablets, Film- N20, N50, N28, iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
coated tablets, 75 mg N30, N50, N56, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
N60, N84, N9O, vai pievienosana (Tiek pievienots alternativs
N98, N100, N500 razotajs Pharmathen International S.A.,
PVDH/PE/PVH/Al Griekija)
blisteris N10, N14,
N20, N50, N28,
N30, N50, N56,
N60, N84, N9O,
N98, N100, N500
14 03-0233  [Coldrex MaxGrip Paracetamolum, Pacina N5, N10 GlaxoSmithKline IA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma
Lemon 1000 mg/10  [Phenylephrini Consumer palielinasana Iidz 10 reiz&€m salidzinot ar
mg/40 mg powder for |hydrochloridum, Healthcare, sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
oral solution, Powder [Acidum GlaxoSmithKline pieskirot registracijas apliecibu (S€rijas
for oral solution, 1000 [ascorbicum Export Ltd., apjoms bija 600 kg, bts 1800 kg)
mg/10 mg/40 mg Lielbritanija
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15 96-0478 |Coldrex tablets, Paracetamolum, Blisteris N12, N24 |GlaxoSmithKline IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas
Tablets Coffeinum, Consumer farmakopejas atbilstibas sertifikata
Phenylephrini Healthcare, iesniegSana par aktivo vielu vai
hydrochloridum, GlaxoSmithKline izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Acidum Export Ltd., izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no
ascorbicum, Lielbritanija pasreiz apstiprinata razotaja (Atjauno
Terpinum hydratum Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu
par aktivo vielu Phenylephrini
hydrochloridum no razotaja Boeringer
Ingelheim Pharma GmbH&Co.KG, Vacija-
bija R1-CEP 1996-065-Rev 03, biis R1-CEP
1996-065-Rev 04)
16 96-0478 [Coldrex tablets, Paracetamolum, Blisteris N12, N24  [GlaxoSmithKline IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas
Tablets Coffeinum, Consumer farmakopejas atbilstibas sertifikata
Phenylephrini Healthcare, iesniegSana par aktivo vielu vai
hydrochloridum, GlaxoSmithKline izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Acidum Export Ltd., izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no
ascorbicum, Lielbritanija pasreiz apstiprinata razotaja (Atjauno
Terpinum hydratum Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu
par aktivo vielu Acidum ascorbicum no
razotaja DSM Nutritional Products (UK)
LTD, Lielbritanija-bija R1-CEP 1996-078-
Rev 02, biis R1-CEP 1996-078-Rev 03)
17 10-0254 [Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, ABPE pudele N7, [GlaxoSmithKline |DE/H/2251/001/IB/002 IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
mg hard capsules, Tamsulosini N30, N90 Latvia SIA, razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum Latvija pieméro gatava produkta razosanas laika.

mg/0,4 mg

Citas izmainas (HPLC analizu metode
tamsulosina hidrohlorida kvantitativai
noteikSanai gala produktos, tiek noteikta art
ka analizu metode tamsulosina hidrohlorida
kvantitativai noteikSanai Tamsolusin HCI
starpproduktos)
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18 09-0375 [Duphalac Fruit 667 Lactulosum 15 ml Pacina N1 Solvay AT/H/0242/001/TA/0001/G [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
mg/ml oral solution, 300 ml ABPE Pharmaceuticals farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Oral solution, 667 pudele N1 GmbH, Vacija DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
mg/ml 800 ml ABPE citam personam vai organizacijam, kas

pudele N1 min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti

1000 ml ABPE apaksligumi saistiba ar elektronisku

pudele N1 pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma

200 ml ABPE drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.

pudele N1 Atjaunots Detalizetas Farmakovigilances

500 ml ABPE Sistemas apraksts (Versija 5.0); IA C.1.9. h

pudele N1 Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupéta
izmaina. Atjaunots Detalizgts
Farmakovigilances Sist€mas apraksts
(Versija 5.0)

19 07-0328 [Fluconazole Claris 2 |Fluconazolum 100 ml Flakons N1 [Claris UK/H/0871/001/1A/0007 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
mg/ml solution for Lifesciences atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
infusion, Solution for (UK) Limited, vielu vai
infusion, 2 mg/ml Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja (Iesniegts jauns Eiropas atbilstibas
sertifikats (RO-CEP 2007-256-Rev 01)
aktivas vielas flukonazols razotajam Matrix
Laboratories Limited, Indija)
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20 09-0405 |[Gemcitabine Egis 1 g |Gemcitabinum Stikla flakons N1 Egis UK/H/2714/002/1B/003 IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas
powder for solution Pharmaceuticals parametra svitroSana no gatava produkta
for infusion, Powder Public Limited specifikacijas (piemé&ram, novecojusa
for solution for Company, parametra svitroSana) (Gala produkta argja
infusion, 1 g Ungarija izskata apraksta (description) vairs nebiis
noradita uzmavas krasa.)
21 09-0406 [Gemcitabine Egis 200 |Gemcitabinum 10 ml Stikla flakons (Egis UK/H/2714/001/1B/003 IB B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
mg powder for N1 Pharmaceuticals parametra svitroSana no gatava produkta
solution for infusion, Public Limited specifikacijas (pieméram, novecojusa
Powder for solution Company, parametra svitroSana) (Gala produkta argja
for infusion, 200 mg Ungarija izskata apraksta (description) vairs nebiis
noradita uzmavas krasa.)
22 09-0405 [Gemcitabine Egis 1 g |Gemcitabinum Stikla flakons N1 Egis UK/H/2714/002/1B/002 IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
powder for solution Pharmaceuticals (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
for infusion, Powder Public Limited palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
for solution for Company, ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu (Jauna
infusion, 1 g Ungarija s€rijas apjoma pievienosana. Bija: 31.2
kg/30.8 1/1232 flakonu. Bis: 31.2 kg/30.8
1/1232 flakonu un 121.6 kg/ 120 1/4802
flakonu.)
23 09-0406 [Gemcitabine Egis 200 |Gemcitabinum 10 ml Stikla flakons (Egis UK/H/2714/001/1B/002 IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
mg powder for N1 Pharmaceuticals (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
solution for infusion, Public Limited palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma
Powder for solution Company, ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu (Jauna
for infusion, 200 mg Ungarija s€rijas apjoma pievienoSana. Bija: 15.2

kg/15 1/3001 flakonu. Biis: 15.2 kg/15 1/3001
flakonu un 115.0 kg/ 113.5 1/22705 flakonu.)
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24 09-0405 |[Gemcitabine Egis 1 g |Gemcitabinum Stikla flakons N1 Egis UK/H/2714/002/1A/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
powder for solution Pharmaceuticals Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Powder Public Limited iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for Company, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
infusion, 1 g Ungarija izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja (Aktivas vielas gemcitabina
hidrohlorids razotajam ScinoPharm Taiwan
Ltd., Taivana atjaunots Eiropas atbilstibas
sertifikats.)

25 09-0406 |Gemcitabine Egis 200 [Gemcitabinum 10 ml Stikla flakons |Egis UK/H/2714/001/1A/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
mg powder for N1 Pharmaceuticals Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, Public Limited iesniegSana par aktivo vielu vai
Powder for solution Company, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
for infusion, 200 mg Ungarija izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Aktivas vielas gemcitabina
hidrohlorids razotajam ScinoPharm Taiwan
Ltd., Taivana atjaunots Eiropas atbilstibas
sertifikats.

26 10-0253  |Glopenel 75 mg film- [Clopidogrelum PA/AI/PVH//AL A/S "Olainfarm", |DK/H/1608/001/IB/002 IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
coated tablets, Film- blisteris N14, N28, |Latvija nesterilu zalu razo$anas operacija(-as),
coated tablets, 75 mg N30, N50, N&4, iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,

N90, N100 primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
PVDH/PE/PVH/Al vai pievienosSana (Tiek pievienots alternativs
blisteris N14, N28, razotajs Pharmathen International S.A.,

N30, N50, N84, Griekija)

N90, N100

27 08-0325 [Ypsila 20 mg capsules, | Ziprasidonum PVH/PVDH KRKA d.d., Novo[SK/H/0103/001/IB/007 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
hard , Capsules, hard, aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija pagarinasana gatavajam produktam, kas
20 mg N20, N30, N50, iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala

N60, N90, N100, laika datiem) (Bija: 2 gadi; Bus: 3 gadi.)
N14, N28, N56

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 08-0326 [Ypsila 40 mg capsules,|Ziprasidonum PVH/PVDH KRKA d.d., Novo[SK/H/0103/002/1B/007 IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija pagarinasana gatavajam produktam, kas
40 mg N20, N30, N50, iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
N60, N90, N100, laika datiem) (Bija: 2 gadi; Bus: 3 gadi.)
N14, N28, N56
29 08-0327 |Ypsila 60 mg capules, |Ziprasidonum PVH/PVDH KRKA d.d., Novo[SK/H/0103/003/IB/007 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija pagarinasana gatavajam produktam, kas
60 mg N20, N30, N50, iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
N60, N90, N100, laika datiem) (Bija: 2 gadi; Bus: 3 gadi.)
N14, N28, N56
30 08-0328 [Ypsila 80 mg capsules,|Ziprasidonum PVH/PVDH KRKA d.d., Novo[SK/H/0103/004/1B/007 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija pagarinasana gatavajam produktam, kas
80 mg N20, N30, N50, iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
N60, N90, N100, laika datiem). Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
N14, N28, N56
31 93-0436  [Klimonorm film- Estradioli valeras, [PVH/AI blisteris Jenapharm GmbH IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas
coated tablets, Film- |Levonorgestrelum |N21, N63 & Co. KG, Vacija farmakopejas atbilstibas sertifikata

coated tablets, 2 mg+2
mg/0,15 mg

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no
pasreiz apstiprinata razotaja (Atjaunots
Eiropas atbilstibas sertifikats aktivas vielas
levonorgestrels razotajam Bayer Schering
Pharma AG, Vacija.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 06-0178 |Lamisil Uno 1 % Terbinafini 4 g Lamingta Novartis Finland |SE/H/0992/004/1A/001 TA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
cutaneous solution, hydrochloridum aluminija tibina N1 Oy, Somija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Mainas
Cutaneous solution, 1 registracijas apliecibas Tpa$nieka Portugalé
% adrese: bija- Novartis Consumer Health -
Produtos Farmaceuticos ¢ Nutricao Lda., Av.
José Malhoa, n.° 16B, 1°, 1099-092 Lisboa,
Portugale; biis - Novartis Consumer Health -
Produtos Farmaceuticos e Nutricao Lda.,
Rua do Centro Empresarial, Edf 8, Quinta da
Beloura, 2710 693 Sintra, Portugale)
33 06-0178 |Lamisil Uno 1 % Terbinafini 4 g Lamingta Novartis Finland |SE/H/0992/004/1A/002 IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
cutaneous solution, hydrochloridum aluminija tibina N1 Oy, Somija razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
Cutaneous solution, 1 sérijas parbaudes/testéSanas (Pievienots par
% s€rijas izlaidi atbildigs razotajs: Novartis
Santé Familiale S.A.S., 14, boulevard
Richelieu, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija)
34 07-0143  [Losartan Actavis 100 |Losartanum Blisteris N7, N10, [Actavis Group hf, |DK/H/0922/004/1A/025 IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
mg film-coated tablets, |kalicum N14, N15, N21, Islande aizstaSana vai pievienosana (Pievienota
Film-coated tablets, N50, N56, N9§, sekundaras iepakosanas vieta - Orifice
100 mg N100, N210, N280, Medical AB, Aktergatan 2 och 4, 271055
N20, N28, N30 Ystad, Zviedrija)
ABPE pudele N100,
N250
35 07-0142 |Losartan Actavis 50 [Losartanum Blisteris N7, N10, [Actavis Group hf, |DK/H/0922/003/1A/025 IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
mg film-coated tablets, |kalicum N14, N15, N21, Islande aizstaSana vai pievienosana (Pievienota
Film-coated tablets, 50 N50, N56, N98, sekundaras iepakosanas vieta - Orifice
mg N100, N210, N280, Medical AB, Aktergatan 2 och 4, 271055
N20, N28, N30 Ystad, Zviedrija)
ABPE pudele N100,
N250
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 07-0143  [Losartan Actavis 100 |Losartanum Blisteris N7, N10, [Actavis Group hf, |DK/H/0922/004/1B/026/G |IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as)
mg film-coated tablets, |kalicum N14,N15, N21, Islande nesterilu zaJu raZoSanas operacija(-as), iznemot
Film-coated tablets, N50, N56, N98, s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
100 mg N100. N210. N280 sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
N20 1\128 };30 ’ pievienoSana. Grupéta izmaina. Pievienots gatava

produkta razotajs Cipla Ltd (Unit III)Plot 143 and
ABPE pudele N100, 144A, Verna Industrial Estate, Verna Salcette,
N250 Goa 403-722, Indija; IA B.ILb.1.b Primaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupéta izmaina. Pievienota primaras iepakosanas
vieta Cipla Ltd (Unit IIT)Plot 143 and 144A,
Verna Industrial Estate, Verna Salcette, Goa 403-
722, Indija; 1A B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupéta
izmaina. Palielinats gatava produkta sérijas
apjoms: bija - 90-270 kg; biis - 90-378 kg; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupéta izmaina.
Pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Cipla Ltd
(Unit [IT)Plot 143 and 144A, Verna Industrial
Estate, Verna Salcette, Goa 403-722, Indija; 1A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez serijas
parbaudes/testéSanas. Grupéta izmaina. Pievienots
razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi:
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija

13



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 07-0142 [Losartan Actavis 50 |Losartanum Blisteris N7, N10, [Actavis Group hf, [DK/H/0922/003/1B/026/G [IA B.ILb.1.b Primaras iepako3anas vietas

mg film-coated tablets, |kalicum N14, N15, N21, Islande aizstaSana vai pievienoSana. Grupéta izmaina

Film-coated tablets. 50 N50. N56. N9 (Pievienota primaras iepakosanas vieta Cipla Ltd

me ’ NI Ob N2’1 0 N’280 (Unit I1I), Plot 143 and 144A, Verna Industrial

’ i ’ Estate, Verna Salcette, Goa 403-722, Indija); IA

N20, N28, N30 B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
ABPE pudele N100,

s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10
N250 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Grupéta izmaina (Gatava produkta
s€rijas apjoma palielinasana: bija 90-270 kg; bis
90-378 kg ); IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienoSana (Pievienots gatava produkta razotajs
Cipla Ltd (Unit III), Plot 143 and 144A, Verna
Industrial Estate, Verna Salcette, Goa 403-722,
Indija); IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievienosana bez sé€rijas
parbaudes/testéSanas. Grupéta izmaina (Pievienots
razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi:
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija); IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupéta izmaina (Pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Cipla Ltd (Unit III),
Plot 143 and 144A, Verna Industrial Estate, Verna
Salcette, Goa 403-722, Indija)
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Rikojuma Nr.38 pielikums Nr.3-2
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38 07-0143 |Losartan Actavis 100 [Losartanum Blisteris N7, N10, [Actavis Group hf, |DK/H/0922/004/1A/027 IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
mg film-coated tablets, |kalicum N14, N15, N21, Islande vielas, starpprodukta vai gatava produkta
Film-coated tablets, N50, N56, N98, razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
100 mg N100, N210, N280, izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas
N20, N28, N30 kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
ABPE pudele N100, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N250 svitrosana (ja min€ta dokumentacija) (Dzgsts
razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi:
Extractum Pharma Co. Ltd., H-1044
Budapest, Megyeri ut 64, Ungarija)
39 07-0142 |Losartan Actavis 50 [Losartanum Blisteris N7, N10, [Actavis Group hf, |DK/H/0922/003/1A/027 IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
mg film-coated tablets, |kalicum N14, N15, N21, Islande vielas, starpprodukta vai gatava produkta
Film-coated tablets, 50 N50, N56, N98, razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
mg N100, N210, N280, izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
N20, N28, N30 kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
ABPE pudele N100, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N250 svitrosana (ja min€ta dokumentacija) (Dzgsts
razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi:
Extractum Pharma Co. Ltd., H-1044
Budapest, Megyeri ut 64, Ungarija)
40 07-0188 [Mirtazapin Actavis 30 |Mirtazapinum Blisteris N6, N18, [Actavis Group EE/H/0143/002/1B/012 IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta,

mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 30 mg

N30, N48, N90,
N96, N180
Plastikata konteiners
N50, N100

PTC ehf, Islande

mark@&juma vai lietosanas instrukcija,
stenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic,
lai pemtu véra procediras atzinumu, un
Registracijas apliecibas ipasnieks neiesniedz
jaunus papildu datus (Zalu apraksts un
LietoSanas instrukcija harmonizgti ar
atsauces zalém pec izvertesanas procediiras
saskana ar Dir. 2001/83/EK 30. pantu)
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2

3

4

5

6

7

8

41

07-0188

Mirtazapin Actavis 30
mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 30 mg

Mirtazapinum

Blisteris N6, N18,
N30, N48, N90,
N96, N180
Plastikata konteiners
N50, N100

Actavis Group
PTC ehf, Islande

EE/H/0143/002/1B/014

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
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 ipasnieks neiesniedz
jaunus datus (zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija pievienota informacija par
jaundzimusSo persistgjosas pulmonalas
hipertenzijas risku atbilstosi PhVWP
apstiprinatajam tekstam)

42

07-0189

Mirtazapin Actavis 45
mg orodispersible
tablets , Orodispersible
tablets, 45 mg

Mirtazapinum

Plastikata konteiners
N50, N100

Blisteris N6, N18,
N30, N48, N90,
N96, N180

Actavis Group
PTC ehf, Islande

EE/H/0143/003/1B/012

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta,
mark@&juma vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir.
2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic,
lai pemtu véra procediras atzinumu, un
registracijas apliecibas TpSnieks neiesniedz
jaunus papildu datus (zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija harmonizgti ar atsauces
zaleém péc izvertéSanas procediiras saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30. pantu.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 07-0189 [Mirtazapin Actavis 45 |Mirtazapinum Plastikata konteiners |Actavis Group EE/H/0143/003/1B/014 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg orodispersible N50, N100 PTC ehf, Islande Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
tablets , Orodispersible Blisteris N6, N18, drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
tablets, 45 mg N30, N48, N90, raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N96, N180 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novert&jumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Tpasnieks neiesniedz
jaunus datus (Zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija pievienota informacija par
jaundzimusSo persistgjosas pulmonalas
hipertenzijas risku atbilstosi PhVWP
apstiprinatajam tekstam)
44 09-0232  [Monotens 10 mg Fosinoprilum PP pudele N50, PharmaSwiss SE/H/0536/002/1A/015/G |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
tablets, Tablets, 10 mg |natricum N100, N250, N500 [Ceska Republika ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
PA/AI/PVH//Al s.r.0., Cehija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
blisteris N10, N14, izmanto aktivas vielas razosanas procesa,
N20, N28, N30, specifikacijai. Grupéta izmaina (Tiek noteikti
N42, N50, N98, stingraki ierobezojumi: saistitiem

N100

savienojumiem - atseviski nenosakamiem no
NMT 0.1 % NMT 0.10%; atlikuma
skidinatajiem - dimetilformamids no < 500
ppm.); IA B.L.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu (Tiek mainits aktivas vielas
sérijas apjoms. Bija: 28-31.5 kg; Biis: 100-
102,5 kg.)
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Rikojuma Nr.38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 09-0233  [Monotens 20 mg Fosinoprilum PA/AI/PVH//Al PharmaSwiss SE/H/0536/003/IA/016 IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
tablets, Tablets, 20 mg |natricum blisteris N10, N14, [Ceska Republika gatava produkta testa procediira. Tiek
N20, N28, N30, S.I.0., Cehija atjaunota analizu metode saistito
N42, N50, N98, savienojumu noteikSanai saskana ar Ph. Eur
N100 (Ta ka 20 mg tabletes satur magnija stearatu,
PP pudele N50, kurs kave tablesu sadaliSanos, tad turpmak
N100, N250, N500 stabilitates dati biis attiecinami tikai uz 5 mg
un 10 mg tabletém.)
46 09-0233  [Monotens 20 mg Fosinoprilum PA/AI/PVH//Al PharmaSwiss SE/H/0536/003/TA/ 015/G |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
tablets, Tablets, 20 mg |natricum blisteris N10, N14, [Ceska Republika ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
N20, N28, N30, s..0., Cehija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
N42, N50, N98, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
N100 specifikacijai. [zmaina ieklauta grupa ar
PP pudele N50, Monotens 10 mg tablets SE/H/0536/002
N100, N250, N500 (Tiek noteikti stingraki ierobezojumi:
saistitiem savienojumiem - atseviski
nenosakamiem no NMT 0.1 % NMT 0.10%;
atlikuma skidinatajiem - dimetilformamids
no < 500 ppm.); IA B.1.a.3. a Aktivas vielas
vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Izmaina ieklauta
grupa ar Monotens 10 mg tablets
SE/H/0536/002 (Tiek mainits aktivas vielas
s€rijas apjoms. Bija: 28-31.5 kg; Bis: 100-
102,5 kg.)
47 10-0190  |Octanine 1000 TU Factor IX Stikla flakons N1 Octapharma (IP) (DE/H/0213/002/1B/29 IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
powder and solvent for|coagulationis Limited, procediira (tostarp aizstasana
solution for injection, [humanus Lielbritanija vaipievieno$ana) (Pievienotas jaunas

Powder and solvent
for solution for
injection, 1000 TU/vial

analizes metodes paligvielai heparina natrija
sals: NMR spektroskopija un kapilara
elektroforéze.)
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48 10-0191  [Octanine 500 IU Factor IX Stikla flakons N1 Octapharma (IP) (DE/H/0213/001/1B/29 IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
powder and solvent for|coagulationis Limited, procediira (tostarp aizstasana
solution for injection, [humanus Lielbritanija vaipievienoSana) (Pievienotas jaunas
Powder and solvent analizes metodes paligvielai heparina natrija
for solution for sals: NMR spektroskopija un kapilara
injection, 500 IU/vial elektroforéze.)

49 09-0146  [Propofol Claris 10 Propofolum 10 ml Stikla flakons [Claris NL/H/1268/001/1A/001 IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
mg/ml emulsion for N1 Lifesciences razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
injection or infusion, (UK) Limited, serijas parbaudes/testéSanas (Tiek pievienots
Emulsion for injection Lielbritanija jauns par sérijas izlaidi atbildigs razotajs:
or infusion, 100 mg/10 Svizera Europe B.V., Niderlande.)

ml

50 09-0149  [Propofol Claris 10 Propofolum 100 ml Flakons N1 [Claris NL/H/1268/001/1A/001 IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
mg/ml emulsion for Lifesciences razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
injection or infusion, (UK) Limited, serijas parbaudes/testéSanas (Tiek pievienots
Emulsion for injection Lielbritanija jauns par sérijas izlaidi atbildigs razotajs:
or infusion, 1000 Svizera Europe B.V., Niderlande.)
mg/100 ml

51 09-0147  [Propofol Claris 10 Propofolum 20 ml Flakons N1 [Claris NL/H/1268/001/1A/001 IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
mg/ml emulsion for Lifesciences razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
injection or infusion, (UK) Limited, serijas parbaudes/testéSanas (Tiek pievienots
Emulsion for injection Lielbritanija jauns par sérijas izlaidi atbildigs razotajs:
or infusion, 200 mg/20 Svizera Europe B.V., Niderlande.)

ml

52 09-0148  [Propofol Claris 10 Propofolum 50 ml Flakons N1  |Claris NL/H/1268/001/1A/001 IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
mg/ml emulsion for Lifesciences razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
injection or infusion, (UK) Limited, s€rijas parbaudes/testésanas (Tiek pievienots
Emulsion for injection Lielbritanija jauns par s€rijas izlaidi atbildigs razotajs:

or infusion, 500 mg/50
ml

Svizera Europe B.V., Niderlande.)
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53 09-0145  [Propofol Claris 20 Propofolum 50 ml Stikla flakons [Claris NL/H/1268/002/1A/001 IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
mg/ml emulsion for N1 Lifesciences razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
injection or infusion, (UK) Limited, sérijas parbaudes/testéSanas (Tiek pievienots
Emulsion for injection Lielbritanija jauns par sérijas izlaidi atbildigs razotajs:
or infusion, 1000 Svizera Europe B.V., Niderlande.)
mg/50 ml
54 99-1016  [Provera 10 mg tablets, |Medroxyprogestero |PVH/AI blisteris Pfizer Europe IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas
Tablets, 10 mg ni acetas N100, N40 MA EEIG, parbaudes termina (Aktivas vielas
ABPE pudele N50 [Lielbritanija Medroxyprogesteroni acetas atkartotas
parbaudes termin$ pagarinats no 24
ménesiem uz 36 ménesiem.)
55 99-1015 |Provera 5 mg tablets, [Medroxyprogestero |Stikla pudelite Pfizer Europe IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas
Tablets, 5 mg ni acetas (briina) N30, N100, [MA EEIG, parbaudes termina (Aktivas vielas
N24 Lielbritanija Medroxyprogesteroni acetas atkartotas
parbaudes termins pagarinats no 24
ménesiem uz 36 meénesiem.)
56 09-0109  [Quetiapine Actavis Quetiapinum PVH/ALI blisteris Actavis Group DK/H/1390/002/1B/003  [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi

100 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

N6, N10, N20, N30,
N50, N90, N100,
N60

ABPE pudele N100,
N250

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6, N10, N20, N30,
N50, N60, N90,
N100

PTC ehf, Islande

Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Tpasnieks neiesniedz
jaunus datus (zalu apraksta unlietoSanas
instrukcija pievienota informacija par
venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP apstiprinatajam tekstam)
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57 09-0110  [Quetiapine Actavis Quetiapinum PVH/ALI blisteris Actavis Group DK/H/1390/003/1B/003  [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
150 mg film-coated N6, N10, N20, N30, |PTC ehf, Islande Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
tablets, Film-coated N50, N60, N9O, drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
tablets, 150 mg N100 raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

PVH/PVDH plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

aluminija blisteris (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

N6, N10, N20, N30, novert&jumu un saistiba ar kuram

N50, N60, N9O, registracijas apliecibas Tpasnieks neiesniedz

N100 jaunus datus (zalu apraksta unlietoSanas

ABPE pudele N100, instrukcija pievienota informacija par

N250 venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP apstiprinatajam tekstam)

58 09-0111  [Quetiapine Actavis Quetiapinum PVH/ALI blisteris Actavis Group DK/H/1390/004/1B/003 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
200 mg film-coated N6, N10, N20, N30, |PTC ehf, Islande Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
tablets, Film-coated N50, N60, N90, drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
tablets, 200 mg N100 raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

ABPE pudele N250 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
PVH/PVDH (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

aluminija blisteris
N6, N10, N20, N30,
N50, N60, N9O,
N100

novert&jumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas ipa$nieks neiesniedz
jaunus datus (zalu apraksta unlietoSanas
instrukcija pievienota informacija par
venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP apstiprinatajam tekstam)
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59 09-0108  [Quetiapine Actavis 25 |Quetiapinum ABPE pudele N100, [Actavis Group DK/H/1390/001/1B/003  [IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, N250 PTC ehf, Islande Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
Film-coated tablets, 25 PVH/AI blisteris drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
mg N6, N10, N20, N30, raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N50, N60, N9O, plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

N100 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

PVH/PVDH novert&jumu un saistiba ar kuram

aluminija blisteris registracijas apliecibas Tpasnieks neiesniedz

N6, N10, N20, N30, jaunus datus (zalu apraksta unlietoSanas

N50, N60, N9O, instrukcija pievienota informacija par

N100 venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP apstiprinatajam tekstam)

60 09-0112  [Quetiapine Actavis Quetiapinum PVH/PVDH Actavis Group DK/H/1390/005/1B/003 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
300 mg film-coated aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
tablets, Film-coated N6, N10, N20, N30, drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
tablets, 300 mg N50, N60, N9O, raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N100 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

ABPE pudele N250, (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

N60 novertéjumu un saistiba ar kuram

PVH/ALI blisteris registracijas apliecibas ipasnieks neiesniedz

N6, N10, N20, N30, jaunus datus (zalu apraksta unlietoSanas

N50, N60, N9O, instrukcija pievienota informacija par

N100 venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP apstiprinatajam tekstam)

61 07-0249  [Quetirel 200 mg film- |Quetiapinum Blisteris N1, N3, Sandoz d.d., DK/H/1021/004/1B/027 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
coated tablets, Film- N6, N10, N20, N28, |Sloveénija pagarinasana gatavajam produktam, kas

coated tablets, 200 mg

N30, N50, N60,
N90, N98, N100,
N120, N180, N240

iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem) (Bija: 2 gadi; Bs: 4 gadi.)
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62 09-0365 |Salbutamol Sandoz Salbutamoli sulfas |8 g Aluminija Sandoz d.d., SE/H/0601/001/TIA/008/G [IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
100 micrograms/dose flakons N1, N2, N3 |Slovénija svitroSana no gatava produkta specifikacijas

(pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Tiek svitrota no iepakojuma materiala izskaloto
savienojumu (BKF, PBT diméra, diodekanetiola
u.c ) noteik$ana gatava produkta izlaides un

i uzglabasanas specifikacijas.; [A B.I1l.d.2.a
micrograms/dose Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grup@ta izmaina. Tiek mainita
salbutamola kvantitativa sastava noteikSanai
gatava produkta izmantojamas metodes HPLC
mobila faze. Bija: 0.02 KH2PO4/ACN 95:5 ar pH
4.7uz 0.02 KH2PO4/ACN 97:3 ar pH 4.7.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupéta izmaina (Tiek
mainita analizu metode tidens noteikSanai
salbutamola sulfata. Bija: titrimetriska analizu
metode; Bis: kulonometriska Karla Fisera (Karl
Fischer ) titré€Sanas metode.); IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procedtira. Grupéta izmaina (Salbutamola
sulfata, sadali$anas produktu, devas viendabiguma
un aerodinamisko dalinu lieluma sadalijuma
noteik$anai gatavaja produkta HPLC izmantojama
metod€ katrs testa Skidums tiks analizéts vienu
reizi (ieprieks divas reizes)).

pressurised inhalation,
suspension,
Pressurised inhalation,
suspension, 100
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63

06-0027

Sertralin Actavis 100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets,
100 mg

Sertralinum

PVH/AI blisteris
N28, N98, N14,
N20, N30, N42,
N50, N100

Actavis Nordic
A/S, Danija

SE/H/0542/002/1B/014/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
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 neiesniedz
jaunus datus (Atbilstosi Ph VWP
apstiprinatajam tekstam zalu apliecibas 4.6
sadala pievienota informacija par
jaundzimusSo persist€josas plausu
hipertenzijas risku, 4.8 sadala - palielinats
kaulu lizuma risks. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.)

64

06-0026

Sertralin Actavis 50
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 50
mg

Sertralinum

PVH/ALI blisteris
N28, N98, N14,
N20, N30, N42,
N50, N100

Actavis Nordic
A/S, Danija

SE/H/0542/001/1B/014/G

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novert&jumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas ipa$nieks neiesniedz
jaunus datus (Atbilsto§i PhVWP
apstiprinatajam tekstam zalu apliecibas 4.6
sadala pievienota informacija par
jaundzimusSo persist€josas plausu
hipertenzijas risku, 4.8 sadala - palielinats
kaulu ltizuma risks. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.)

24




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.38 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

7

8

65

09-0059

Trexan 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Methotrexatum

Plastikata konteiners
N10, N16, N25,
N30, N100, N24

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3956/002/IB/08

IB B.I.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)
(Razotaja Excella GmbH, Vacija aktivajai
vielai metotreksats noteikts 60 menesu
atkartota testa periods/uzglabasanas laiks.)

66

09-0058

Trexan 2,5 mg tablets,
Tablets, 2,5 mg

Methotrexatum

Plastikata konteiners
N12,N16, N24,
N30, N100, N28

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3956/001/IB/08

IB B.I.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)
(Razotaja Excella GmbH, Vacija aktivajai
vielai metotreksats noteikts 60 menesu
atkartota testa periods/uzglabasanas laiks.)

67

10-0324

Trogran 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28, N84
PA/AI/PVH//Al
blisteris N28, N84

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

DK/H/1606/001/IB/001

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as),
iznemot seriju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
vai pievienoSana (Tiek pievienots alternativs
razotajs Pharmathen International S.A.,
Griekija)
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68 10-0325 [Vatoud 75 mg film-  |Clopidogrelum PVDH/PE/PVH/AI [IWA Consulting |DK/H/1602/001/IB/001 IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)

coated tablets, Film- blisteris N10, N14, [Aps., Danija nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),

coated tablets, 75 mg N20, N50, N28, iznemot seriju izlaides, sériju kontroli,
N30, N50, N56, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
N60, N84, N9O, vai pievienoSana (Tiek pievienots alternativs
N98, N100, N500 razotajs Pharmathen International S.A.,
PA/AI/PVH//Al Griekija)
blisteris N10, N14,
N20, N28, N30,
N50, N50, N56,
N60, N84, N9,

N98, N100, N500

69 97-0085  |Visine Classic 0,05 % |[Tetryzolini 15 ml Poliméra McNeil Products IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma
eye drops, Eye drops, |hydrochloridum pudelite N1 Limited, un/vai adreses maina (Gatava produkta
0,05 % Lielbritanija razotaja nosaukuma maina no Keata Pharma
Inc., Kanada uz Pillar5 Pharma Inc.,
Kanada.)
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70 03-0177  [Voluven 6 % solution |Poly(O-2- 500 ml Polietilena |Fresenius Kabi IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana
for infusion, Solution [hydroxyethyl) pudele N1, N10, Deutschland (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai,
for infusion, 6 % amylum, Natrii N20 GmbH, Vacija starpproduktam vai gatavajam produktam;
chloridum 500 ml Stikla pudele iepakosanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs
N10 par s€rijas izlaidi un razosanas vietu, kur
500 ml Poliolefina sérijas kvalitates parbaude notiek) (Svitrots
maiss N10, N15, aktivas vielas Poly(O-2-hydroxyethyl)
N20 amylum razotajs Fresenius Kabi Deutschland|
250 ml Stikla GmbH, Vacija.)
pudelite N1
250 ml Stikla pudele
N10

250 ml Polietiléna
pudele N1, N10,
N20, N30

500 ml Freeflex
maisins N1

250 ml Freeflex
maisins N1

250 ml PVH maiss
N25

500 ml PVH maiss
N15

250 ml Maisins N1
500 ml Stikla
pudelite N1

500 ml Maisins N1
250 ml Poliolefina
maiss N10, N20,

AIDQ _NIDS NTAND

ZV A Humano zalu
noverteésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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