Izmainas Latvijas zalu registra Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

Registracijas apliecibas Reg.i_strﬁ- .
Nr. p.k. Zalu nosaukums S cijas Pamatojums
Ipasnieks, valsts NF.
1 2 3 4 5
Berodual N 20/50 mcg/dose Boehringer Ingelheim 01-0176 IA 20a. Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas parbaudes
pressurised inhalation, solution, |International GmbH, Vacija metodé.(Atjaunota nes€jgazes HFA 134a specifikacija)
. Pressurised inhalation, solution,
20/50 mcg/dose
Berotec N 100 mcg metered Boehringer Ingelheim 00-0611 IA 20a. Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas parbaudes
) aerosol (Pressurised aerosols), International GmbH, Vacija metodé. (Atjaunota neséjgazes HFA 134a specifikacija)

Metered aerosol (Pressurised
aerosols), 100 mcg/dose

Citalanorm Genericon 10 mg film- |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0058 IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes

coated tablets, Film-coated tablets, |Austrija metod&.Zalu specifikacija tiek mainiti parametri masas vienveidiba
10 mg Bija: Release specifikacija, izmantojot farmaceitisko un tehnisko
3 testu: Masas vienveidiba Specifikacija: Ph. Eur Bis: Release
specifikacijas tests: Doz€jamo vienibu vienveidiba Specifikacija: Ph.
Eur. 2.9.40
Citalanorm Genericon 20 mg film- |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0059 IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
coated tablets, Film-coated tablets, |Austrija metodé.Zalu specifikacija tiek mainiti parametri masas vienveidiba
20 mg Bija: Release specifikacija, izmantojot farmaceitisko un tehnisko
4 testu: Masas vienveidiba Specifikacija: Ph. Eur Bis: Release
specifikacijas tests: Doz€jamo vienibu vienveidiba Specifikacija: Ph.
Eur. 2.9.40
Citalanorm Genericon 40 mg film- |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0060 IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
coated tablets, Film-coated tablets, |Austrija metod&.Zalu specifikacija tiek mainiti parametri masas vienveidiba
. 40 mg Bija: Release specifikacija, izmantojot farmaceitisko un tehnisko

testu: Masas vienveidiba Specifikacija: Ph. Eur Bis: Release
specifikacijas tests: Doz€jamo vienibu vienveidiba Specifikacija: Ph.
Eur. 2.9.40
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Citalanorm Genericon 10 mg film- |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0058 IA 9. Jebkuras razo$anas vietas svitroSana (ieskaitot raZzoSanas vietas

coated tablets, Film-coated tablets, |Austrija aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam;

10 mg iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par sé€rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek) - tick dz&€sts
aktivas vielas razotajs: Cipla Limited

Citalanorm Genericon 20 mg film- |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0059 IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas

coated tablets, Film-coated tablets, |Austrija aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam;

20 mg iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek) - tiek dzests
aktivas vielas razotajs: Cipla Limited

Citalanorm Genericon 40 mg film- |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0060 IA 9. Jebkuras razo$anas vietas svitroSana (ieskaitot raZzoSanas vietas

coated tablets, Film-coated tablets, |Austrija aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam;

40 mg iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par sé€rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek) - tick dz&€sts
aktivas vielas razotajs: Cipla Limited

Clopidogrel-ratiopharm 75 mg Ratiopharm GmbH, Vacija 09-0462 IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas

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

aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam;
iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek).Jebkuras
razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai)
Production site 1 (Api Production Facility Involved In
Manufacturingand Testing) Survey Nos. 174 to 176, IDA Bollaram,
Medak District-502 325 Andhra Pradesh, India, Indija
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Flavamed 30 mg tablets, Tablets,
30 mg

Berlin-Chemie AG, Vacija

07-0280

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.Tiek atjaunots
CEP: RO-CEP 2002-117-Rev 01 uz R1-CEP 2002-117-Rev 00;1A
12a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
specifikacijai vai aktivas vielas razoSana izmantota izejmateriala/
starpprodukta/reagenta specifikacijai.Bija: Jebkuri nezinami
piemaistjumi / Jebkuri citi piemaisijumi Ne vairak ka 0,1% Bis:
Jebkuri nezinami piemaisijumi / Jebkuri citi piemaisijumi Ne vairak
ka 0,10% (izrieto$a izmaina)

11

Glimepiride Winthrop 6 mg
tablets, Tablets, 6 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0472

IB 42al. Gatava produkta uzglabaSanas laika maina iepakots
pardosanai.Uzglabasanas laika maina no 2 gadiem uz 3 gadiem

12

Ketonal 2,5 % gel, Gel, 2,5 %

Sandoz d.d., Slovénija

05-0242

IB 30b. Iepakojuma komponentu vai ieri¢u (ja minéts dokumentacijas
lietd) piegadataja aizstasana vai jauna piegadataja iesaistiSana,
iznemot dozetas devas inhalatoru krajtelpas.Jauns primara
iepakojuma (tiibina) piegadatajs - Salutas Pharma GmbH Vacija;

IB 19a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas
specifikacijai.

Lavandas ella - jauna Ph.Eur. specifikacija.

13

Lendrate 70 mg tablets, Tablets,
70 mg

Actavis Group PTC ehf, Islande

08-0307

IA 5. Gatava produkta raZzotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Tiek
mainits nosaukums galaprodukta razotajam no Eczacibasi-Zentiva
Saglik Urunleri Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirketi uz Zentiva Saglik
Urunleri Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirketi
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Valsartan Actavis 160 mg film-
coated tablets, Film-coated tablets,
160 mg

Actavis Group PTC ehf, Islande

09-0044

IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam.Tiek pievienota jauna adrese: GE Pharmaceuticals LTD
Industrial Zone, Chekanitza South Area 2140 Botevgrad, Bulgaria,
Bulgarija ;IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam.Tiek pievienota jauna adrese: GE Pharmaceuticals LTD
Industrial Zone, Chekanitza South Area 2140 Botevgrad, Bulgaria,
Bulgarija (izrieto$a izmaina)

15

Valsartan Actavis 40 mg film-
coated tablets, Film-coated tablets,
40 mg

Actavis Group PTC ehf, Islande

09-0042

IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam.Tiek pievienota jauna vieta: GE Pharmaceuticals, Industrial
Zone, Chekanitza South Area, 2140 Botevgrad, Bulgaria;lA 7a.
Sekundara iepakoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas iek]auSana
visa razoSanas procesa vai ta da]a visu veidu zalu formam.Tiek
pievienota jauna vieta: GE Pharmaceuticals, Industrial Zone,
Chekanitza South Area, 2140 Botevgrad, Bulgaria (izrietos$a izmaina)

16

Valsartan Actavis 80 mg film-
coated tablets, Film-coated tablets,
80 mg

Actavis Group PTC ehf, Islande

09-0043

IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam.Tiek pievienota jauna vieta: GE Pharmaceuticals, Industrial
Zone, Chekanitza South Area, 2140 Botevgrad, Bulgaria (izrietosa
izmaina);IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam.

Tiek pievienota jauna vieta: GE Pharmaceuticals, Industrial Zone,
Chekanitza South Area, 2140 Botevgrad, Bulgaria
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Bupivacaine-Grindeks Spinal 5 AS Grindeks, Latvija 06-0068 IB 30b. Iepakojuma komponentu vai ieri¢u (ja minéts dokumentacijas
mg/ml solution for injection, lieta) piegadataja aizstasana vai jauna piegadataja iesaistiSana,
Solution for injection, 5 mg/ml iznemot dozétas devas inhalatoru krajtelpas.Tiek pievienots primara
17 iepakojuma jauns razotajs Gerresheimer Glass Packaging
Boleslawecka Fabryka Materialow Medycznych Polfa S.A., Polija
Bupivacaine-Grindeks Spinal 5 AS Grindeks, Latvija 06-0068 IB 30b. Iepakojuma komponentu vai ieri¢u (ja minéts dokumentacijas
mg/ml solution for injection, lieta) piegadataja aizstasana vai jauna piegadataja iesaistiSana,
18 Solution for injection, 5 mg/ml iznemot dozétas devas inhalatoru krajtelpas.Tiek pievienots primara
iepakojuma jauns razotajs Schott France SAS, Francija
Citalanorm Genericon 10 mg film- |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0058 IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
coated tablets, Film-coated tablets, |Austrija metodg.Tiek veiktas nelielas izmainas metodg, lai uzlabotu paraugu
19 10 mg sagatavoSanu un nodroSinatu kvalitativu metodi.
Citalanorm Genericon 20 mg film- |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0059 IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
coated tablets, Film-coated tablets, |Austrija metodg.Tiek veiktas nelielas izmainas metodg, lai uzlabotu paraugu
20 20 mg sagatavoSanu un nodroSinatu kvalitativu metodi.
Citalanorm Genericon 40 mg film- |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0060 IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
coated tablets, Film-coated tablets, |Austrija metodg.Tiek veiktas nelielas izmainas metodg, lai uzlabotu paraugu
21 40 mg sagatavoSanu un nodroSinatu kvalitativu metodi.
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Coldrex tablets, Tablets

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

96-0478

IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam.
Pievieno alternativu razotaju - Hoechst-Biotika spol. s.r.o. Slovakija
(izrietosa izmaina);

IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes.

Pievieno alternativu razotaju - Hoechst-Biotika spol. s.r.o0. Slovakija;
IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas
aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam,;
iepakoSanas vietu; razotaju, kur$ ir atbildigs par sérijas izlaidi un
razoSanas vietu, kur sérijas kvalitates parbaude notiek).

Aktivai vielai Coffeinum svitro razotaju Shandong Xinhua
Pharmaceutical Company Ltd Kina;

IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam vai
atSkaidrtam/skidinatam produktam.

Uzglabat lidz 25°C.;

IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas
aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam,;
iepakoSanas vietu; razotaju, kur$ ir atbildigs par sérijas izlaidi un
razoSanas vietu, kur sérijas kvalitates parbaude notiek).Aktivai vielai
Paracetamolum svitro razotaju Rhodia Operations Francija

23

Ebetrex 20 mg/ml solution for
injection, pre-filled syringe,
Solution for injection, pre-filled
syringe, 20 mg/ml

Ebewe Pharma Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

09-0207

IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
pardosanai.UzglabaSanas laiks tiek mainits no 18 méneSiem uz 24
meénesiem.

24

Ebetrex 20 mg/ml solution for
injection, pre-filled syringe,
Solution for injection, pre-filled
syringe, 20 mg/ml

Ebewe Pharma Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

09-0207

IB 2. Zalu nosaukuma maina.ZaJu nosaukums mainits Spanija
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Jox aerosols izsmidzinasanai Ivax Pharmaceuticals s.r.o., 00-0095 IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Bija:
mutes dobuma, Spray Cehija Ivax Pharmaceuticals s.r.o. Cehija; biis: Teva Czech Industries s.r.o.
Cehija;IA 1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un /vai
25 adreses izmainas.Bija: Ivax Pharmaceuticals s.r.o. Cehija; bas: Teva
Czech Industries s.r.o. Cehija;Zalu registracijas apliecibas
izsnieg3ana
Losartan Accord 100 mg film- Accord Healthcare Limited, 09-0399 TIA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielina$ana Iidz 10 reizém
coated tablets, Film-coated tablets, |Lielbritanija salidzinot ar sakotn&jo sérijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
26 100 mg registracijas apliecibu.Tiek palielinats kop€jais granulu partijas
lielums. Tagad bis ar1 120,00 kg
Losartan Accord 50 mg film- Accord Healthcare Limited, 09-0398 TIA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielina$ana Iidz 10 reizém
coated tablets, Film-coated tablets, |Lielbritanija salidzinot ar sakotn&jo sérijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
21 50 mg registracijas apliecibu.Tiek palielinats kop€jais granulu partijas
lielums. Tagad bis ar1 120,00 kg
SmofKabiven Central emulsion for|Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [08-0181 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for infusions sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
28 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno3ana).Tiek iesniegts atjaunots CEP: R1-CEP 1998-106-Rev
02
SmofKabiven Central emulsion for|Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [08-0181 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Valine:
29 infusion, Emulsion for infusions Ajinomoto: 24 ménesi
SmofKabiven Central emulsion for|Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [08-0181 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for infusions sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
30 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno3ana).lesniegts jauns CEP: RO-CEP 2004-086-Rev 01
SmofKabiven Central emulsion for|Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [08-0181 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
31 infusion, Emulsion for infusions termina.Threonine: Evonik Rexim S.A.S (France): 36 ménesi
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SmofKabiven Central emulsion for|Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [08-0181 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Alanine:
32 infusion, Emulsion for infusions Evonik Rexim (China): 36 ménesi
SmofKabiven Central emulsion for|Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [08-0181 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for infusions sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
33 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno3ana).lesniegts jauns CEP: RO-CEP 2004-310-Rev 02
Somnols 7,5 mg apvalkotas AS Grindeks, Latvija 99-0260 IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
tabletes, Film-coated tablets, 7,5 pardosanai.Galaprodukta uzglabasanas laiks mainits no 3 gadiem uz 2
mg gadiem;IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
34 gatava produkta specifikacijai.SaSaurinats piemaisjjumu limits
stabilitates specifikacija
Vigantol Oel 0,5 mg/ml oral drops,[Merck KgaA, Vacija 98-0828 IB 17b. Izmainas aktivas vielas uzglabasanas noteikumos.Maina
solution, Oral solution, 0,5 mg/ml iepakojuma materialu aktivajai vielai no aluminija karbas uz stikla
3 pudeli ar aizbazni un uzskriivgjamu vacinu.
Xorimax 250 mg apvalkotas Sandoz GmbH, Austrija 05-0106 IB 41a2. Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemeram: tabletes,
tabletes, Film-coated tablets, 250 ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma
36 mg lielumam.Tiek pievienots jauns iepakojuma lielums 500 apvalkotas
tabletes
Xorimax 500 mg apvalkotas Sandoz GmbH, Austrija 05-0107 IB 41a2. Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemeéram: tabletes,
37 tabletes, Film-coated tablets, 500 ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma

mg

lielumam.Tiek pievienots jauns iepakojuma lielums 500 apvalkotas
tabletes
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Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
8 % izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
38 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja

pievienosana).Tiek atjaunots CEP aktivajai vielai Histidine: R1-CEP
1998-107-Rev 00 uz R1-CEP 1998-107-Rev 01

Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas

for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
8% izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
39 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja

pievienosana).Tiek atjaunots CEP aktivajai vielai: Phenylalanine R1-
CEP 1998-067-Rev 00 uz R1-CEP 1998-067-Rev 01

Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas

for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
8 % izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
40 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno3ana).Tiek pievienots jauns CEP aktivajai vielai
Phenylalanine: RO-CEP 2007-166-Rev 00
Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
8 % izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
41 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja

pievienosana).Tiek atjaunots CEP aktivajai vielai Threonine: R1-CEP
1996-097-Rev 02 uz R1-CEP 1996-097-Rev 03
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Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
8 % izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
42 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana).Tiek atjaunots CEP aktivajai vielai Tryptophan: R1-
CEP 1998-137-Rev 00 uz R1-CEP 1998-137-Rev 01
Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
43 for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija termina.(Tryptophan) Ajinomoto: 12 menesi
8%
Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
44 for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija termina.(Phenylalanine) Evonik Rexim: 24 ménesi
8%
Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
45 for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija termina.(Phenylalanine) Ajinomoto: 18 ménesi
8%
Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
46 for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija termina.(Histidine) Ajinomoto: 12 ménesi
8%
Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
8% izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
47 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienoSana).Jauns CEP Valine R1-CEP 1998-106-rev 02
Aminosteril N-Hepa 8 % solution [Fresenius Kabi Deutschland 05-0371 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
48 for infusion, Solution for infusion, [GmbH, Vacija termina. Atkartotas parbaudes laiks Valine ir 12 ménesi
8%
Amlodigamma 10 mg tablets, Woérwag Pharma GmbH & 07-0008 IA 8b 1. Razotdja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizsta$ana vai
49 Tablets, 10 mg Co.KG, Vacija pievienoSana bez sérijas parbaudes.Tiek pievienots jauns razotajs,

kurs atbildigs par s€rijas izlaidi: Generosan GmbH, Leibnizstr. 9,
89231 Neu - Ulm, Germany, Vacija
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Amlodigamma 5 mg tablets, Woérwag Pharma GmbH & 07-0007 IA 8b 1. Razotdja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizsta$ana vai
Tablets, 5 mg Co.KG, Vacija pievienoSana bez sérijas parbaudes.Tiek pievienots jauns razotajs,
50 kurs atbildigs par s€rijas izlaidi: Generosan GmbH, Leibnizstr. 9,
89231 Neu - Ulm, Germany, Vacija
Amlodipine Teva 10 mg tablets, |[Teva Pharma B.V., Niderlande [08-0358 IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina tikai Ungarija
51 Tablets, 10 mg no Amsolante 10 mg tabletta uz Amlodipin-Teva 10 mg tabletta
Amlodipine Teva 5 mg tablets, Teva Pharma B.V., Niderlande |08-0357 IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina tikai Ungarija
52 Tablets, 5 mg no Amsolante 5 mg tabletta uz Amlodipin-teva 5 mg tabletta
Coldrex tablets, Tablets GlaxoSmithKline Consumer 96-0478 TIA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielina$ana Iidz 10 reizém
Healthcare, GlaxoSmithKline salidzinot ar sakotn&jo sérijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
53 Export Ltd., Lielbritanija registracijas apliecibu.Papildus gatava produkta s€rijas apjoma
registréSana. Bis 903,5 kg un 4450,7 kg.
Conoxia 100 % medicinal gas, AGA AB, Zviedrija 06-0222 IA 9. Jebkuras razo$anas vietas svitroSana (ieskaitot raZzoSanas vietas
cryogenic, Medicinal gas, aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam;
cryogenic, 100% iepakosSanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par sé€rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek).Jebkuras
54 razoSanas vietas svitroSana gatavajam produktam, ieskaitot razoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek: Gunnar Fredriksen
Transport AS Rundhégen 1 NO-9409 Harstad Norge, Norvégija
Conoxia 100 % medicinal gas, AGA AB, Zviedrija 06-0222 IB 7b 2. Primara iepako$anas vietas aizsta$ana vai jaunas vietas
cryogenic, Medicinal gas, ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala mikstam (pus$kidram)
cryogenic, 100% vai Skidram zalu formam.Primaras iepakosSanas vietas aiztasana:
Gunnar Fredriksen Transport AS Ringveien 101 NO-9018 Tromsg
55 Norge, Norvégija ;IB 7c. Gatava produkta raZoSanas vietas aizsta$ana

vai jaunas vietas ieklau$ana visa razo$anas procesa vai ta dala,
iznemot s€rijas izlaidi.Gatava produkta razoSanas vietas aizstasana:
Gunnar Fredriksen Transport AS Ringveien 101 NO-9018 Tromsg
Norge, Norvégija (izrieto$a izmaina);
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Copaxone 20 mg/ml solution for | Teva Pharmaceuticals Limited, |06-0274 IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.izmainas
injection, pre-filled syringe, Lielbritanija Glatiramer Acetate razo8anas procesa III. stadija.
56 Solution for injection, pre-filled
syringe, 20 mg/ml
Diphereline 3,75 mg prolonged-  |Beaufour Ipsen Pharma, 98-0005 TA 37a. Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikS$ana gatava
release powder and solvent for Francija produkta specifikacijai.Skidinataja uzglabasanas laika specifikacija
suspension for injection, parametram "mannitola kvantitativa satura noteikSana ar HPLC"
S7 Prolonged-release powder and nosaka stingrakus ierobezojumus.
solvent for suspension for
injection, 3,75 mg/vial
Diphereline 3,75 mg prolonged-  |Beaufour Ipsen Pharma, 98-0005 IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra pievieno$ana gatava
release powder and solvent for Francija produkta specifikacijai.Pulvera uzglabasanas laika specifikacijai
suspension for injection, parametru "piemaisijumi" papildina ar v€l viena piemaisijuma
58 Prolonged-release powder and noteiksanu.
solvent for suspension for
injection, 3,75 mg/vial
Diphereline 3,75 mg prolonged-  |Beaufour Ipsen Pharma, 98-0005 TA 37a. Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikS$ana gatava
release powder and solvent for Francija produkta specifikacijai.Nosaka stingrakus ierobeZojumus parametram
suspension for injection, "aktivas vielas triptorelina kvantitativa satura noteikSana" sérijas
59 Prolonged-release powder and izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.
solvent for suspension for
injection, 3,75 mg/vial
Diphereline 3,75 mg prolonged-  |Beaufour Ipsen Pharma, 98-0005 IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra pievieno$ana gatava
release powder and solvent for Francija produkta specifikacijai.Skidinataja sérijas izlaides specifikacijai
60 suspension for injection, pievieno parametru "mannitola kvantitativa satura noteikSana ar

Prolonged-release powder and
solvent for suspension for
injection, 3,75 mg/vial

HPLC"
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Diphereline 3,75 mg prolonged-  |Beaufour Ipsen Pharma, 98-0005 IA 31a. Stingraku razo$anas procesu ierobezojumu
release powder and solvent for Francija noteik$ana.Razo8anas laika bioburdena parbaudei nosaka stingrakus
suspension for injection, ierobeZojumus.
61 Prolonged-release powder and
solvent for suspension for
injection, 3,75 mg/vial
Diphereline 3,75 mg prolonged-  |Beaufour Ipsen Pharma, 98-0005 IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra pievieno$ana gatava
release powder and solvent for Francija produkta specifikacijai.Liofilizata uzglabasanas laika specifikacijai
suspension for injection, pievieno parametru "sterilitates parbaude ar atsauci uz Ph.Eur. 2.6.1."
62 Prolonged-release powder and
solvent for suspension for
injection, 3,75 mg/vial
Diphereline 3,75 mg prolonged-  |Beaufour Ipsen Pharma, 98-0005 IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
release powder and solvent for Francija metod€.In-vivo parbaudi - cirkulg&josa triptorelina limenis Zurkas
suspension for injection, seruma - veiks ar jauna piegadataja aparattiru "Testosterona Bridge
63 Prolonged-release powder and kit" - piegadatajs Ingen SA (bija CT-TESTO kit no Schering Cis bio
solvent for suspension for International).
injection, 3,75 mg/vial
Diphereline 3,75 mg prolonged-  |Beaufour Ipsen Pharma, 98-0005 IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana gatava
release powder and solvent for Francija produkta specifikacijai.Pulvera uzglabasanas laika specifikacija
suspension for injection, nosaka stingrakus ierobezojumus piemaisijumiem.
64 Prolonged-release powder and
solvent for suspension for
injection, 3,75 mg/vial
Foradil Aerolizer 12 micrograms |Novartis Finland Oy, Somija 98-0742 IA 20a. Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas parbaudes
inhalation powder, hard capsules, metodé.Izmainas laktozes monohidrata parbaudes metodé "pulvera
Inhalation powder, hard capsule, dalinu izméru noteikSana". Papildus harmonizé mikrobiologisko
- 12 mcg piemaistjumu noteikSanu (Ph.Eur.) ;IA 19a. Stingraku specifikacijas

ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacijai.Laktozes
monohidratam nosaka stingrakus limitus parametra "pulvera dalinu
izméru noteikSana" (izrietosa izmaina)
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Foradil Aerolizer 12 micrograms |Novartis Finland Oy, Somija 98-0742 IB 12bl. Jauna parbaudes parametra pievienoSana aktivas vielas
inhalation powder, hard capsules, specifikacijai.Parametra "Piemaisijumu un aktivas vielas kvantitativa
66 Inhalation powder, hard capsule, satura noteikSana ar HPLC" specifiz&ti piemaisijumi p&c Ph.Eur. un
12 mcg USP monografijam.
Foradil Aerolizer 12 micrograms |Novartis Finland Oy, Somija 98-0742 TIA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
inhalation powder, hard capsules, vielas raZzoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
Inhalation powder, hard capsule, reagenta parbaudes metodé.Modificé metodi pulvera dalinu izméru
67 12 mcg noteikSanai ar lazera gaismas izkliedi un modific€ta metode atlikusa
Skidinataja noteikSanai ar gazu hromatografiju.
Foradil Aerolizer 12 micrograms |Novartis Finland Oy, Somija 98-0742 IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs, vai aktivas vielas
inhalation powder, hard capsules, razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
Inhalation powder, hard capsule, reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu
12 mcg vai pievienoSanu.ldentitates parbaude - maina uz kalija bromida
68 metodi (Ph.Eur./USP). Alternativa kvantitativa satura noteikSanas
metode - titréSana (Ph.Eur./USP). Smago metalu noteikSana ar sulfidu
izgulsnéSanu mainas atsauce no Ph.Eur. uz USP.
Foradil Aerolizer 12 micrograms |Novartis Finland Oy, Somija 98-0742 TIA 12a. Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana aktivas
inhalation powder, hard capsules, vielas specifikacijai vai aktivas vielas razoSana izmantota
Inhalation powder, hard capsule, izejmateriala/ starpprodukta/reagenta specifikacijai.Starpprodukta
69 12 mcg specifikacija nosaka stingrakus ierobezojumus parametros "Optiskais
grieSanas lenkis" un "Piemaisijuma CGP29504A noteikSana ar
HPLC". Precizéts starpprodukta apraksts atbilstosi Ph.Eur. un USP
prasibam.
Gabagamma 100 mg capsules, Worwag Pharma GmbH & 03-0384 IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
hard, Capsules, hard, 100 mg Co.KG, Vacija ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam.Pievieno razotaju Vacija Dragenopharm Apotheker Puschl
70 GmbH (izrietosa izmaina);IA 7b 1. Primaras iepakosanas vietas

aizstasana vai jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala cietam zalu formam.Pievieno razotaju Vacija Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH
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Gabagamma 300 mg capsules, Woérwag Pharma GmbH & 03-0385 TA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
hard, Capsules, hard, 300 mg Co.KG, Vacija ieklausSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam.Pievieno razotaju Vacija Dragenopharm Apotheker Puschl
71 GmbH (izrietosa izmaina)lA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas

aizstaSana vai jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala cietam zalu formam.Pievieno razotaju Vacija Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH

Gabagamma 400 mg capsules, Worwag Pharma GmbH & 03-0386 IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
hard, Capsules, hard, 400 mg Co.KG, Vacija ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam.Pievieno razotaju Vacija Dragenopharm Apotheker Puschl
72 GmbH (izrietosa izmaina);IA 7b 1. Primaras iepakosanas vietas

aizstasana vai jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala cietam zalu formam.Pievieno razotaju Vacija Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH

Gabagamma 100 mg capsules, Woérwag Pharma GmbH & 03-0384 IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai jaunas vietas
hard, Capsules, hard, 100 mg Co.KG, Vacija ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam.Pievieno razotaju Vacija Swiss Caps GmbH ;IA 7a.
73 Sekundara iepakoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas iekJauSana

visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam.Pievieno
razotaju Vacija Swiss Caps GmbH (izrieto$a izmaina)

Gabagamma 300 mg capsules, Worwag Pharma GmbH & 03-0385 IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas
hard, Capsules, hard, 300 mg Co.KG, Vacija ieklauSana visa razo$anas procesa vai ta dala cietam zalu
formam.Pievieno razotaju Vacija Swiss Caps GmbH;IA 7a.
74 Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas iek]auSana

visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam.Pievieno
razotaju Vacija Swiss Caps GmbH (izrietosa izmaina)
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Gabagamma 400 mg capsules, Woérwag Pharma GmbH & 03-0386 IA 7b 1. Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai jaunas vietas
hard, Capsules, hard, 400 mg Co.KG, Vacija ieklausSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam.Pievieno razotaju Vacija Dragenopharm Apotheker Puschl
75 GmbH ;IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam.Pievieno razotaju Vacija Swiss Caps GmbH (izrietosa
izmaina)
Gabagamma 100 mg capsules, Worwag Pharma GmbH & 03-0384 IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi, aizstasana vai
76 hard, Capsules, hard, 100 mg Co.KG, Vacija pievienoSana ar serijas parbaudi.Pievieno razotaju Vacija
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH (izrieto$a izmaina)
Gabagamma 300 mg capsules, Woérwag Pharma GmbH & 03-0385 IA 8b 2. Razotdja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizsta$ana vai
77 hard, Capsules, hard, 300 mg Co.KG, Vacija pievienosana ar s€rijas parbaudi.Pievieno razotaju Vacija
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH (izrieto$a izmaina)
Gabagamma 400 mg capsules, Worwag Pharma GmbH & 03-0386 IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi, aizstasana vai
78 hard, Capsules, hard, 400 mg Co.KG, Vacija pievienoSana ar serijas parbaudi.Pievieno razotaju Vacija
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH (izrieto$a izmaina)
Immunine Baxter 1200 IU powder |Baxter AG , Austrija 07-0322 IB 7c. Gatava produkta raZoSanas vietas aizsta$ana vai jaunas vietas
and solvent for solution for ieklauSana visa razo$anas procesa vai ta dala, iznemot sérijas
injection or infusion , Powder and izlaidi.Tiek pievienota jauna razo$anas vieta sterila tidens injekcijam
” solvent for solution for injection or iegiSanas procesa veikSanai.
infusion, 1200 1U
Immunine Baxter 200 1U powder |Baxter AG , Austrija 07-0320 IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizsta$ana vai jaunas vietas
and solvent for solution for ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas
80 injection or infusion , Powder and izlaidi.Tiek pievienota jauna razo$anas vieta sterila Gidens injekcijam
solvent for solution for injection or iegiSanas procesa veikSanai.
infusion, 200 IU
Immunine Baxter 600 1U powder |[Baxter AG , Austrija 07-0321 IB 7c. Gatava produkta raZzoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
and solvent for solution for ieklausana visa raZzoSanas procesa vai ta dala, iznemot s€rijas
81 injection or infusion , Powder and izlaidi.Tiek pievienota jauna razoSanas vieta sterila tidens injekcijam

solvent for solution for injection or
infusion, 600 U

iegiiSanas procesa veiksanai.
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8 Ypsila 20 mg capsules, hard , KRKA d.d., Novo Mesto, 08-0325 IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
Capsules, hard, 20 mg Slovénija pardoSanai.No 18 méneSiem uz 2 gadiem
83 Ypsila 40 mg capsules, hard, KRKA d.d., Novo Mesto, 08-0326 IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
Capsules, hard, 40 mg Slovénija pardoSanai.No 18 méneSiem uz 2 gadiem
Ypsila 60 mg capules, hard, KRKA d.d., Novo Mesto, 08-0327 IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
84 . 4w ey v .
Capsules, hard, 60 mg Slovénija pardoSanai.Bija: 18 ménesi Bus: 2 gadi
Ypsila 80 mg capsules, hard, KRKA d.d., Novo Mesto, 08-0328 IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
85 . 4w ey v .
Capsules, hard, 80 mg Slovénija pardoSanai.Bija: 18 ménesi Bus: 2 gadi
Kabiven emulsion for infusion, Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [03-0296 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Aktivai
86 Emulsion for infusions vielai Valinum (Ajinomoto) atkartotas parbaudes termin$ bis 24
meénesi
Kabiven emulsion for infusion, Fresenius Kabi AB, Zviedrija  |03-0296 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Emulsion for infusions sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
87 pievienoSana).Aktivai vielai L-Valinum pievieno jaunu razoSanas
vietu Brazilija - Ajinomoto Interamericana IND.E COM.LTDA., CEP
turétajs: Ajinomoto Co., Inc. (Japana) R1-CEP 1998-106-Rev 02
Kabiven emulsion for infusion, Fresenius Kabi AB, Zviedrija  |03-0296 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Aktivai
88 Emulsion for infusions vielai Lysinum (Evonix Rexim S.A.S.) atkartotas parbaudes termin$
biis 36 ménesi
Kabiven emulsion for infusion, Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [03-0296 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Emulsion for infusions sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
89 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja

pievienosana).Aktivai vielai Lysini hydrochloridum pievieno jaunu
razoSanas vietu Francija Evonix Rexim S.A.S. ar atjaunotu CEP RO-
CEP 2003-057-Rev 02
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Multiferon 3 million 1U solution  [Swedish Orphan International |09-0326 IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Rumanija no
for injection in pre-filled syringe, |AB, Zviedrija Hexaferon uz Multiferon
90 Solution for injection in a pre-
filled syringes, 3 million 1U/0,5 ml
Nephrotect solution for infusion, |Fresenius AG, Vacija 04-0187 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Solution for infusion sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
o1 pievienos$ana).Pievieno jaunu razosanas vietu Brazilija.;IB 17a.
Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Mainits
uzglabasanas laiks no 24 meénesSiem uz 12 menesiem.
Nolpaza 20 mg gastro-resistant KRKA d.d., Novo Mesto, 07-0256 IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi, aizstasana vai
tablets, Gastro-resistant tablets, 20 [Slovénija pievienosSana bez serijas parbaudes.Pharmachemie B.V. Swensweg 5
%2 mg 2031 GA HAARLEM The Netherlands Niderlande
Nolpaza 40 mg gastro-resistant KRKA d.d., Novo Mesto, 07-0257 IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi, aizstasana vai
tablets, Gastro-resistant tablets, 40 [Slovénija pievienosana bez serijas parbaudes.Pharmachemie B.V. Swensweg 5
% mg 2031 GA HAARLEM The Netherlands Niderlande
Perindap 2 mg/0,625 mg tablets, |Ratiopharm GmbH, Vacija 09-0083 IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Tablets, 2 mg/0,625 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
94 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.Jauns saertifikata
numurs: CEP RO-CEP 2004-279-Rev 03
Perindap 4 mg/1,25 mg tablets, Ratiopharm GmbH, Vacija 09-0016 IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Tablets, 4 mg/1,25 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
95 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.Jauns sertifikata
numurs - RO-CEP 2004-279-Rev 03
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Prenewel 2 mg/0,625 mg tablets, [Krka Polska Sp. z 0.0., Polija  |07-0369 IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs, vai aktivas vielas
Tablets, 2 mg/0,625 mg razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu
% vai pievienoSanu.lzmainas aktivas vielas Perindopril erbumine HPLC
analizu metode saskana ar Eiropas Farmakopeju.
Prenewel 4 mg/1,25 mg tablets, Krka Polska Sp. z 0.0., Polija  [07-0370 IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs, vai aktivas vielas
Tablets, 4 mg/1,25 mg razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu
7 vai pievienoSanu.lzmainas aktivas vielas Perindopril erbumine HPLC
analizu metod€ saskana ar Eiropas farmakopeju.
Priorix-Tetra powder and solvent |[GlaxoSmithKline Latvia SIA, |07-0308 IB 12b2. Jauna parbaudes parametra pievieno$ana
for solution for injection in pre-  [Latvija izejmateriala/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
98 filled syringe, Powder and solvent razosanas procesa, specifikacijai.Veérsa seruma kvalitates izmainas
for solution for injections in pre- saskana ar Eiropas Farmakopejas 2262 monografiju.
filled syringe
Priorix-Tetra powder and solvent |GlaxoSmithKline Latvia SIA, |07-0307 IB 12b2. Jauna parbaudes parametra pievienoSana
for solution for injection, Powder ([Latvija izejmateriala/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
99 and solvent for solution for razoSanas procesa, specifikacijai.lzmainas versa seruma specifikacija
injection saskana ar Eiropas Farmakopejas 2262 monografiju.
Quinapril Ranbaxy 10 mg film- Ranbaxy (UK) Limited, 08-0391 IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Lietuva no
100 coated tablets, Film-coated tablets, |Lielbritanija Quinapril Ranbaxy 10 mg plevele dengtos tabletes uz Quprace 10 mg
10 mg plevele dengtos tabletes.
Quinapril Ranbaxy 20 mg film- Ranbaxy (UK) Limited, 08-0392 IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Lietuva no
101 coated tablets, Film-coated tablets, |Lielbritanija Quinapril Ranbaxy 20 mg plevele dengtos tabletes uz Quprace 20 mg
20 mg plevele dengtos tabletes.
Quinapril Ranbaxy 40 mg film- Ranbaxy (UK) Limited, 08-0393 IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Lietuva no
102 coated tablets, Film-coated tablets, |Lielbritanija Quinapril Ranbaxy 40 mg plevele dengtos tabletes uz Quprace 40 mg

40 mg

plevele dengtos tabletes.
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Izmainas Latvijas zalu registra Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Ramimed 10 mg tablets, Tablets, [Medochemie Ltd., Kipra 09-0041 TIA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
10 mg sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
103 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.Jauns sertifik;ata
numurs ir R1-CEP 2003-026-Rev 00

Ramimed 2,5 mg tablets, Tablets, [Medochemie Ltd., Kipra 09-0039 IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
2,5mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
104 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.Jauns sertifikata
numurs ir R1-CEP 2003-026-Rev 00

Ramimed 5 mg tablets, Tablets, 5 [Medochemie Ltd., Kipra 09-0040 IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
mg sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
105 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.Jauns sertifikata
numurs ir R1-CEP 2003-026-Rev 00

Ranigast 150 mg film-coated Pharmaceutical Works 96-0646 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated tablets, 150  |"Polpharma” S.A., Polija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana).Pievieno jaunu razotaju Neuland Laboratories Limited,
Indija ar Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu R1-CEP 2003-
077-Rev 00 par aktivo vielu Ranitidini hydrochloridum (aizstaj RO-
CEP 2003-077-Rev 03)

106
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Izmainas Latvijas zalu registra Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Ranigast 150 mg film-coated Pharmaceutical Works 96-0646 IB 12bl. Jauna parbaudes parametra pievienoSana aktivas vielas
tablets, Film-coated tablets, 150 ["Polpharma” S.A., Polija specifikacijai.Pievieno aktivas vielas specifikacija parametru
mg "$kidinataja atlikuma noteikSana" (gazu hromatografija) ar

ierobezojumiem no diviem aktivas vielas razotajiem.;IB 13b.
Izmainas aktivas vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu
vai pievienosanu.lzrieto$a izmaina. Gazu hromatografijas metode
Skidinataja atlikuma noteikSanai.

107

Ranigast 75 mg coated tablets, Pharmaceutical Works 02-0327 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Coated tablets, 75 mg "Polpharma" S.A., Polija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno$ana).Pievieno jaunu razotaju Neuland Laboratories Limited,
Indija ar Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu R1-CEP 2003-
077-Rev 00 par aktivo vielu Ranitidini hydrochloridum

108

Ranigast 75 mg coated tablets, Pharmaceutical Works 02-0327 IB 12bl. Jauna parbaudes parametra pievienoSana aktivas vielas
Coated tablets, 75 mg "Polpharma" S.A., Polija specifikacijai.Pievieno specifikacija parametru "$kidinataja atlikuma
noteikSana" ar ierobezojumiem no diviem aktivas vielas
razotajiem.;IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs, vai
109 aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota izejmateriala,
starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes
metodes aizstasanu vai pievienoSanu.lzrietosa izmaina. Gazu
hromatografijas metode $kidinataju atlikuma noteikSanai.

Rutinoscorbin coated tablets, GlaxoSmithKline Latvia SIA, |01-0355 IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi,
Coated tablets, Latvija ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas
110 pievienosanu.Pievienota jauna metode askorbinskabes noteikSanai, ka

arT aizstata metode hinolina dzeltena identifikacijai.
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Izmainas Latvijas zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
SmofKabiven Electrolyte Free Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [08-0180 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Central emulsion for infusion, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for infusions izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
11 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno3ana).Tiek iesniegts jauns CEP: Alanine RO-CEP 2004-086-
Rev 01
SmofKabiven Electrolyte Free Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [08-0180 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Evonik
112 Central emulsion for infusion, Rexim S.A.S (France): 36 ménesi
Emulsion for infusions
SmofKabiven Electrolyte Free Fresenius Kabi AB, Zviedrija  |08-0180 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Central emulsion for infusion, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for infusions izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
113 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienoSana).Tiek iesniegts jauns CEP: Threonine RO-CEP 2004-
310-Rev 02
SmofKabiven Electrolyte Free Fresenius Kabi AB, Zviedrija  |08-0180 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
114 Central emulsion for infusion, termina.Ajinomoto: 24 ménesi
Emulsion for infusions
SmofKabiven Electrolyte Free Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [08-0180 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Evonik
115 Central emulsion for infusion, Rexim (China): 36 ménesi
Emulsion for infusions
SmofKabiven Electrolyte Free Fresenius Kabi AB, Zviedrija  |08-0180 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Central emulsion for infusion, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
116 Emulsion for infusions izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno3ana).Tiek atjaunots CEP: Valine R1-CEP 1998-106-Rev 01
uz R1-CEP 1998-106-Rev 02
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Izmainas Latvijas zalu registra Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
SmofKabiven Peripheral emulsion |Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [09-0020 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
for infusion, Emulsion for sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusions izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
17 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno3ana).Tiek pievienots jauns CEP: RO-CEP 2004-086-Rev 01
(Alanine)
SmofKabiven Peripheral emulsion |Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [09-0020 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
for infusion, Emulsion for sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusions izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
118 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno3ana).Tiek atjaunots CEP: R1-CEP 1998-106-Rev 01 uz R1-
CEP 1998-106-Rev 02 (Valine)
SmofKabiven Peripheral emulsion |Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [09-0020 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Evonik
119 for infusion, Emulsion for Rexim (China): 36 ménesi
infusions
SmofKabiven Peripheral emulsion |Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [09-0020 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
120 for infusion, Emulsion for termina.Ajinomoto: 24 ménesi
infusions
SmofKabiven Peripheral emulsion |Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [09-0020 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Evonik
121 for infusion, Emulsion for Rexim S.A.S (France): 36 ménesi
infusions
SmofKabiven Peripheral emulsion |Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [09-0020 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
for infusion, Emulsion for sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusions izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
122 razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno3ana).Tiek pievienots jauns CEP: Threonine RO-CEP 2004-
310-Rev 02
Valaciclovir Portfarma 500 mg Portfarma ehf, Islande 09-0245 IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Francija no
123 film-coated tablets, Film-coated Valaciclovir Portfarma uz Valaciclovir Cristers.
tablets, 500 mg
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1 2 3 4 5
Vaminolact solution for infusion, [Fresenius Kabi AB, Zviedrija [02-0111 IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina.Aktivai
124 Solution for infusion vielai Valinum (Ajinomoto) atkartotas parbaudes termin$ bis 12
meénesi
Vaminolact solution for infusion, [Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [02-0111 IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Solution for infusion sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienoSana).Aktivai vielai L-Valinum pievieno jaunu razoSanas
vietu Brazilija - Ajinomoto Interamericana IND.E COM.LTDA. CEP
turétajs: Ajinomoto Co., Inc. (Japana) R1-CEP 1998-106-Rev 02

125

Humano zalu novértésanas
nodalas vaditaja M. Emersone
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