Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.49 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In.f ormac.lja par apliectbas Procediiras numurs Izmainu butiba
numurs .. nosaukums iepakojumu v
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 06-0249  [Albumin Baxter 200  |Albuminum 100 ml Flakons N1 [Baxter AG, DE/H/0474/002/1A/013 IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
g/ solution for humanum 50 ml Flakons N1  |Austrija (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
infusion, Solution for nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
infusion, 200 g/l nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
(Tiek mainita flakona aizbazna apvalka krasa. Bija:
caurspidigs. Bis: balts)
2 06-0248  [Albumin Baxter 50 g/l [Albuminum 500 ml Flakons N1 |Baxter AG, DE/H/0474/001/1A/013 IA B.I1.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
solution for infusion, |humanum 250 ml Flakons N1 [Austrija (primara) iepakojuma materiala dalu, kas

Solution for infusion, nesaskaras ar gatavo produktu (piemé&ram,

50 g/1 nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
(Tiek maintta flakona aizbazna apvalka krasa. Bija:
caurspidigs. Biis: gaisi peleks)

3 06-0249  [Albumin Baxter 200  |Albuminum 100 ml Flakons N1 [Baxter AG, DE/H/0474/002/1B/12 IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
g/ solution for humanum 50 ml Flakons N1  |Austrija izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
infusion, Solution for (tostarp aizstasana vai pievienosSana) (Tiek
infusion, 200 g/ pievienota jauna metode albumina kvantitativai
noteikSanai - celulozes acetata elektroforéze)
4 06-0248  [Albumin Baxter 50 g/l |Albuminum 500 ml Flakons N1 [Baxter AG, DE/H/0474/001/1B/12 IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai
solution for infusion, |humanum 250 ml Flakons N1 [Austrija izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas

Solution for infusion,
50 g/l

(tostarp aizstaSana vai pievienosana) (Tiek
pievienota jauna metode albumina kvantitativai
noteikSanai - agarozes gela elektroforéze)
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5 09-0062 [Ciraset 10 mg film- Escitalopramum Al/OPA/AI/PVH Sandoz d.d., AT/H/0321/002/1B/001 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- blisteris N7; N10;  |Slovénija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 10 mg N14; N20; N28; saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N30; N50; N56; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

N60; N90; N98§; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N100; N200; N500 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

ABPE pudele N28; registracijas apliecibas Ipas$nieks neiesniedz jaunus

N30; N56; N60; datus (Zalu aprakstam un lietoSanas instrukcijai

N98; N100; N250 pievienota dros§ibas informacija saskana ar
farmakovigilances darba grupas [émumu- kaulu
ltzumu risks un jaundzimuso persistéjosas
pulmonaras hipertenzijas risks)

6 09-0063  [Ciraset 20 mg film- Escitalopramum Al/OPA/Al/PVH Sandoz d.d., AT/H/0321/004/1B/001 IB C.I1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- blisteris N7; N10;  |Slovénija Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N30; N50; N56; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

N60; N90; N98§; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N100; N200; N500 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram

ABPE pudele N28; registracijas apliecibas ipasnieks neiesniedz jaunus

N30; N56; N60; datus (Zalu aprakstam un lietoSanas instrukcijai

N98&; N100; N250 pievienota drosibas informacija saskana ar
farmakovigilances darba grupas lémumu- kaulu
ltizumu risks un jaundzimuso persistgjosas
pulmonaras hipertenzijas risks)

7 09-0062 [Ciraset 10 mg film- Escitalopramum Al/OPA/AI/PVH Sandoz d.d., AT/H/0321/002/1A/002 IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
coated tablets, Film- blisteris N7; N10;  |Slovénija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Registracijas
coated tablets, 10 mg N14; N20; N28; apliecibas Tpasnieka adreses maina Ungarija. Bija:

N30; N50; N56; Sandoz Hungaria Kft., 1034 Budapest Timar utca
N60; N90; NO8; 20., Ungarija; Bas: Sandoz Hungaria Kft., 1114
N100; N200; N500 Budapest Bartok Béla ut 43.-47., Ungarija)
ABPE pudele N28;

N30; N56; N60;

NOKR- N100- N?250
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8 09-0063 [Ciraset 20 mg film- Escitalopramum Al/OPA/AI/PVH Sandoz d.d., AT/H/0321/004/1A/002 IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
coated tablets, Film- blisteris N7; N10;  |Slovénija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Registracijas
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; apliecibas Tpasnieka adreses maina Ungarija. Bija:
N30; N50; N56; Sandoz Hungaria Kft., 1034 Budapest Timar utca
N60; N90; NO8; 20., Ungarija; Biis: Sandoz Hungéria Kft., 1114
N100; N200; N500 Budapest Bartok Béla ut 43.-47., Ungarija)
ABPE pudele N28;
N30; N56; N60;
NOR:- N100- N?250
9 05-0461 [Citalopram Actavis 10 [Citalopramum Pudelite N28 Actavis Nordic  |DK/H/0762/001/1B/032 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
mg film-coated tablets, Blisteris N28 A/S, Danija Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

Film-coated tablets, 10

mg

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 ipaSnieks neiesniedz jaunus
datus (Atbilstosi Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem, zalu apraksta apakspunkta 4.6 un
lietoSanas instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par palielinatu jaundzimuso
persistgjosas plausu hipertenzijas risku, lietojot
selektivus serotonina atpakalsaistes inhibitorus
(SSAI) gritniecibas laika. Zalu apraksta
apakspunkta 4.8 un lietosanas instrukcija 2.sadala
papildinata droSuma informacija par kaulu lizuma
risku, lietojot SSAI)
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05-0462

Citalopram Actavis 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Citalopramum

Blisteris N28
Pudelite N28

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0762/002/1B/032

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Atbilstosi Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem, zalu apraksta apakSpunkta 4.6 un
lietoSanas instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par palielinatu jaundzimuSo
persistgjosas plausu hipertenzijas risku, lietojot
selektivus serotonina atpakalsaistes inhibitorus
(SSAI) griitniecibas laika. Zalu apraksta
apak$punkta 4.8 un lietoSanas instrukcija 2.sadala
papildinata droSuma informacija par kaulu lizuma
risku, lietojot SSAI)

11

05-0463

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

Citalopramum

Pudelite N28
Blisteris N28

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0762/003/1B/032

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Atbilstosi Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem, zalu apraksta apakSpunkta 4.6 un
lietoSanas instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par palielinatu jaundzimusSo
persistgjosas plausu hipertenzijas risku, lietojot
selektivus serotonina atpakalsaistes inhibitorus
(SSAIJ) griitniecibas laika. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.8 un lietosanas instrukcija 2.sadala
papildinata droSuma informacija par kaulu lizuma
risku, lietojot SSAI)
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12 09-0271  [Dotizolil 20 mg/5 Dorzolamidum, 5 ml Plastikata Sandoz d.d., DK/H/1435/001/1B/001 IB B.I1.b.4.z [zmainas gatava produkta serijas
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3; N6 |Slovénija apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
solution, Eye drops, izmainas (Serijas apjoma palielinaSana. Bija: 90 1.
solution, 20 mg/5 Biis: 90 1un 400 1)
meg/ml

13 09-0271  [Dotizolil 20 mg/5 Dorzolamidum, 5 ml Plastikata Sandoz d.d., DK/H/1435/001/1A/002 IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3; N6 |Slovénija s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
solution, Eye drops, palielinasanas Iidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
solution, 20 mg/5 pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu (Pievienots
mg/ml jauns s€rijas apjoms aktivajai vielai dorzolamida

hidrohlorids. Bija: 4 kg un 13 kg. Bis: 4 kg, 13 kg
un 40 kg)

14 01-0117 |Doxagamma 4 mg Doxazosini mesylas |Blisteris N20; N50; [Worwag Pharma IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
tablets, Tablets, 4 mg N100 GmbH & Co.KG, parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes

Vacija aizstasanu vai jaunas pievienoSanu (Parametru
"identitate", "kvantitativais saturs" noteikSana
ultravioleto spektrofotometrijas metodi regularajam
parbaud@m aizstaj ar augstas efektivitates Skidruma
hromatografiju. Ultravioleta spektrofotometrija
paliek ka alternativa metode)

15 09-0377  |Elicea 10 mg film- Escitalopramum Al/OPA/AI/PVH KRKA, d.d., CZ/H/0277/002/1B/004 IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; [Novo mesto, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 10 mg N30; N50; N56; Slovénija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N60; N90; N98; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N100; N200; N10 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
ABPE pudele N250 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

registracijas apliecibas pa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Atbilstosi Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem, zalu apraksta apakSpunkta 4.6 un
lietoSanas instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par palielinatu jaundzimuSo
persist&josas plausu hipertenzijas risku, lietojot
selektivus serotonina atpakalsaistes inhibitorus
(SSAIJ) griitniecibas laika. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.8 un lietoSanas instrukcija 2.sadala
papildinata droSuma informacija par kaulu lizuma
risku, lietojot SSAI)
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16 09-0378  |Elicea 20 mg film- Escitalopramum ABPE pudele N250 [KRKA, d.d., CZ/H/0277/003/1B/004 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- Al/OPA/AI/PVH Novo mesto, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; |Slovénija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N30; N50; N56; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

N60; N90; N9IS; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N100; N200; N10 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Atbilstosi Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem, zalu apraksta apakSpunkta 4.6 un
lietoSanas instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par palielinatu jaundzimuSo
persistgjosas plausu hipertenzijas risku, lietojot
selektivus serotonina atpakalsaistes inhibitorus
(SSAI) griitniecibas laika. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.8 un lietosanas instrukcija 2.sadala
papildinata droSuma informacija par kaulu lizuma
risku, lietojot SSAI)

17 09-0376 |Elicea 5 mg film- Escitalopramum Al/OPA/AI/PVH KRKA, d.d., CZ/H/0277/001/1B/004 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; [Novo mesto, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 5 mg N30; N50; N56; Sloveénija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N60; N90; N98; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N100; N200; N10 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
ABPE pudele N250 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

registracijas apliecibas Ipa$nieks neiesniedz jaunus
datus (Atbilstosi Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem, zalu apraksta apakSpunkta 4.6 un
lietoSanas instrukcija 2.sadala papildinata droSuma
informacija par palielinatu jaundzimuSo
persistgjosas plausu hipertenzijas risku, lietojot
selektivus serotonina atpakalsaistes inhibitorus
(SSAI) griitniecibas laika. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.8 un lietosanas instrukcija 2.sadala
papildinata droSuma informacija par kaulu lizuma
risku, lietojot SSAI)
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18 07-0154  [Flexbumin 200 g/1 Albuminum 100 ml Plastikata Baxter AG, SE/H/0714/001/TA/010 IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka
solution for infusion, |humanum konteiners N1; N6; [Austrija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Adreses maina
Solution for infusion, N12 registracijas apliecibas Tpagniekam Cehija un
200 g/1 50 ml Plastikata Slovakija. Bija: Baxter Czech spol. s.r.0.,
konteiners N1; N12; Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Biis: Baxter
N24 Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Cehija)
19 97-0104  [Flucinar N 0,25 mg/5 [Fluocinoloni 15 g Aluminija tdba [Pharmaceutical IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa produkta parbaudes metode€ (Izmainas gatava
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija produkta parbaudes metodé mikrobiologiskas
tiribas noteikSanai atbilstosi Eiropas farmakopejas
atjaunotai monografijai)
20 97-0104 |Flucinar N 0,25 mg/5 |Fluocinoloni 15 g Aluminija tdba [Pharmaceutical IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
parbaudes metod€ (Izmainas aktivas vielas
Neomycine sulphate parbaudes metode
mikrobiologiskas tiribas noteik$anai atbilstosi
Eiropas farmakopejas atjaunotai monografijai)
21 10-0210  [Glucose Baxter 10%  |Glucosum 250 ml Viaflo maiss |Baxter Healthcare [UK/H/1839/001/IA/001/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka
solution for infusion, N30 Ltd., Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
Solution for infusion, 500 ml Viaflo maiss UK/H/xxxx/TA/017/G iesaistitas izmainas) (Adreses
10% N20 maina registracijas apliecibas ipagniekam Cehija un
1000 ml Viaflo Slovakija. Bija: Baxter Czech spol. s.r.o.,
maiss N10 Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Bais: Baxter
Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Cehija)
22 05-0452  [Glucose Baxter 5 %  [Glucosum 250 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0486/001/1A/030/G |IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka
solution for infusion, maisin$ N30 Ltd., Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
Solution for infusion, 5 100 ml Viaflo UK/H/xxxx/IA/017/G iesaistitas izmainas) (Adreses

%

maisin$ N50

50 ml Viaflo maisins
N50

500 ml Viaflo
maisin$ N20

1000 ml Viaflo
maisin$ N10

150 ml Viaflo

maicind N8

maina registracijas apliecibas Tpasnickam Cehija un
Slovakija. Bija: Baxter Czech spol. s.r.o.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Bis: Baxter
Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Cehija)
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23 07-0268 [Hedonin 100 mg film- |Quetiapinum Blisteris N30; N60; [Lannacher DK/H/1103/002/1B/018/G |!A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
coated tablets. Film- N9Q Heilmittel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
’ ktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
coated tablets, 100 mg Ges.m.b.H., y

Austrija

testa metodi (Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 -
Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas stabilitates noteikSana - idens saturs ar
maksimalo pielaujamo daudzumu 0.5% ); IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik3ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai (Izmainas ieklautas grupa ar
DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek
noteikti stingraki ierobezojumi saistitiem savienojumiem
(HPLC) aktivas vielas specifikacija: piperazina savienojumam
no 0.15% uz 0.12%; etanola savienojumam no 0.15% uz 0.12%;
laktama savienojumam no 0.15% uz 0.12%); IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
(Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg
film-coated tablets. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas
vielas stabilitates noteikSanai - IR (infrasarkana spektroskopija)
metode) ; [A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi (Izmainas ieklautas grupa ar
DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek
pievienots jauns parametrs aktivas vielas stabilitates noteikSanai
rentgenstaru difrakcijas metode (X-ray diffraction)) ; IA B.Lb.1.
¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
(Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg
film-coated tablets. Tiek pievienota jauna analizu metode TLC
(planslana hromatografija) fumarata salu noteikSanai aktivas
vielas izlaides specifikacija); IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu) (Izmainas ieklautas grupa
ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated tablets. Bija: 2
gadi; Biis: 4 gadi)
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24 07-0269 [Hedonin 200 mg film- |Quetiapinum Blisteris N30; N60; [Lannacher DK/H/1103/003/IB/018/G |!A B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
coated tablets. Film- N9Q Heilmittel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
’ ktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Izmainas
coated tablets, 200 mg Ges.m.b.H., y

Austrija

ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated
tablets. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi saistitiem
savienojumiem (HPLC) aktivas vielas specifikacija: piperazina
savienojumam no 0.15% uz 0.12%; etanola savienojumam no
0.15% uz 0.12%; laktama savienojumam no 0.15% uz 0.12%.;
IA B.Ib.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 -
Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas stabilitates noteikSanai - rentgenstaru
difrakcijas metode (X-ray diffraction). ; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg
film-coated tablets. Tiek pievienota jauna analizu metode TLC
(planslana hromatografija) fumarata salu noteikSanai aktivas
vielas izlaides specifikacija.; [A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas
grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated tablets.
Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas stabilitates
noteiksana - tidens saturs ar maksimalo pielaujamo daudzumu
0.5% .; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specitikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas grupa ar
DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek
pievienots jauns parametrs aktivas vielas stabilitates noteikSanai
IR (infrasarkana spektroskopija) metode. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg
film-coated tablets. Bija: 2 gadi; Biis: 4 gadi.
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Rikojuma Nr.49 pielikums Nr.3-2
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25 07-0266  [Hedonin 25 mg + 100 |Quetiapinum 100 mg Blisteris N5 [Lannacher DK/H/1103/005/1B/018/G |IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
mg film-coated tablets 25 mg Blisteris N6 |Heilmittel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
. ) ktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
Film-coated tablets, 25 Ges.m.b.H., y

mg and 100 mg

Austrija

testa metodi (Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 -
Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas stabilitates noteikSanai - rentgenstaru
difrakcijas metode (X-ray diffraction)) ; IA B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
(Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg
film-coated tablets. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas
vielas stabilitates noteikSana - fidens saturs ar maksimalo
pielaujamo daudzumu 0.5% ); IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu) (Izmainas ieklautas grupa
ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated tablets. Bija: 2
gadi; Bus: 4 gadi); IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi (Izmainas ieklautas grupa ar
DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek
pievienota jauna analizu metode TLC (planslana hromatografija)
fumarata salu noteiksanai aktivas vielas izlaides specifikacija);
IA B.Ib.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi (Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 -
Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas stabilitates noteikSanai - IR
(infrasarkana spektroskopija) metode) ; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai (Izmainas ieklautas grupa ar
DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek
noteikti stingraki ierobezojumi saistitiem savienojumiem
(HPLC) aktivas vielas specifikacija: piperazina savienojumam
no 0.15% uz 0.12%; etanola savienojumam no 0.15% uz 0.12%;
laktama savienojumam no 0.15% uz 0.12%)
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26 07-0267 [Hedonin 25 mg film- |Quetiapinum Blisteris N10; N30; [Lannacher DK/H/1103/001/IB/018/G |!A B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
coated tablets. Film- N60 Heilmittel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
’ ktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
coated tablets, 25 mg ABPE pudele N60 [Ges.m.b.H., y

Austrija

testa metodi. Grupéta izmaina (Tiek pievienots jauns parametrs
stabilitates noteikSana - fidens saturs ar maksimalo pielaujamo
daudzumu 0.5%); IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grup@ta izmaina (Tiek pievienota
jauna analizu metode TLC (planslana hromatografija)fumarata
salu noteikSanai aktivas vielas izlaides specifikacija); IA B.Lb.1.
¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupéta izmaina (Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas
stabilitates noteikSanai - IR (infrasarkana spektroskopija)
metode); IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specitikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupéta izmaina (Tiek pievienots
jauns parametrs aktivas vielas stabilitates noteikSanai -
rentgenstaru difrakcijas metode (X-ray diffraction)); IA B.Lb.1.
b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupéta izmaina (Tiek
noteikti stingraki ierobezojumi saistitiem savienojumiem
(HPLC) aktivas vielas specifikacija: piperazina savienojumam
no 0.15% uz 0.12%; etanola savienojumam no 0.15% uz 0.12%;
laktama savienojumam no 0.15% uz 0.12%); IB B.1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem
(ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
(Bija: 2 gadi; Bus: 4 gadi)

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 07-0270  [Hedonin 300 mg film- |Quetiapinum Blisteris N10; N20; [Lannacher DK/H/1103/004/1B/018/G |!A B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
coated tablets. Film- N30: N60: N9O Heilmittel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
’ ’ ’ ktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
coated tablets, 300 mg Ges.m.b.H., y

Austrija

testa metodi (Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 -
Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas stabilitates noteikSana - idens saturs ar
maksimalo pielaujamo daudzumu 0.5% ); IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
(Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg
film-coated tablets. Bija: 2 gadi; Biis: 4 gadi); IA B.Lb.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
(Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg
film-coated tablets. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas
vielas stabilitates noteikSanai - IR (infrasarkana spektroskopija)
metode) ; [A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi (Izmainas ieklautas grupa ar
DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek
pievienota jauna analizu metode TLC (planslana hromatografija)
fumarata salu noteiksanai aktivas vielas izlaides specifikacija);
IA B.Ib.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai (Izmainas
ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 - Hedonin 25 mg film-coated
tablets. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi saistitiem
savienojumiem (HPLC) aktivas vielas specifikacija: piperazina
savienojumam no 0.15% uz 0.12%; etanola savienojumam no
0.15% uz 0.12%; laktama savienojumam no 0.15% uz 0.12%);
IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi (Izmainas ieklautas grupa ar DK/H/1103/001 -
Hedonin 25 mg film-coated tablets. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas stabilitates noteikSanai - rentgenstaru
difrakcijas metode (X-ray diffraction))
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28 05-0499  [Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 10 ml Flakons N1  [Baxter AG, AT/H/0154/003/IA/009/G [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
IU powder and solvent |coagulationis Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
for solution for humanus dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
injection, Powder and produkta Tpasibas. Izmainas ieklautas grupa
solvent for solution for AT/H/xxxx/IA/003/G. Jauna plazmas pamatlieta ir
injection, 1000 TU/10 akceptéta Eiropas zalu novérté$anas agentiira 2010.
ml gada 18.marta ar numuru
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011.
29 05-0497  [Immunate Baxter 250 [Factor VIII 5 ml Flakons N1 Baxter AG, AT/H/0154/001/IA/009/G |IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
IU powder and solvent |coagulationis Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
for solution for humanus dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
injection, Powder and produkta 1pasibas. [zmainas ieklautas grupa
solvent for solution for AT/H/xxxx/IA/003/G. Jauna plazmas pamatlieta ir
injection, 250 TU/5 ml akceptéta Eiropas zalu novertésanas agenttra 2010.
gada 18.marta ar numuru
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011.
30 05-0498  [Immunate Baxter 500 [Factor VIII 5 ml Flakons N1 Baxter AG, AT/H/0154/002/IA/009/G [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
IU powder and solvent |coagulationis Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
for solution for humanus dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
injection, Powder and produkta Tpasibas (Izmainas ieklautas grupa
solvent for solution for AT/H/xxxx/IA/003/G. Jauna plazmas pamatlieta ir
injection, 500 TU/5 ml akceptéta Eiropas zalu noverté$anas agentiira 2010.
gada 18.marta ar numuru
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011)
31 07-0322  [Immunine Baxter 1200 |Factor IX Stikla flakons N1 Baxter AG, AT/H/0177/003/IA/009/G |IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
IU powder and solvent |coagulationis Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas

for solution for
injection or infusion ,
Powder and solvent for
solution for injection
or infusion, 1200 IU

humanus

dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas (Izmainas icklautas grupa
AT/H/xxxx/IA/003/G. Jauna plazmas pamatlieta ir
akcepteta Eiropas zalu novértesanas agentira 2010.
gada 18.marta ar numuru
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011)
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32 07-0320  [Immunine Baxter 200 |Factor IX Stikla flakons N1 Baxter AG, AT/H/0177/001/IA/009/G [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
IU powder and solvent |coagulationis Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
for solution for humanus dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
injection or infusion , produkta Tpasibas (Izmainas ieklautas grupa
Powder and solvent for AT/H/xxxx/IA/003/G. Jauna plazmas pamatlieta ir
solution for injection akceptéta Eiropas zalu novérté$anas agentiira 2010.
or infusion, 200 IU gada 18.marta ar numuru

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011)

33 07-0321  [Immunine Baxter 600 |Factor IX Stikla flakons N1 Baxter AG, AT/H/0177/002/IA/009/G |IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
IU powder and solvent |coagulationis Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
for solution for humanus dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
injection or infusion , produkta Tpasibas (Izmainas ieklautas grupa
Powder and solvent for AT/H/xxxx/IA/003/G. Jauna plazmas pamatlieta ir
solution for injection akceptéta Eiropas zalu novertésanas agenttra 2010.
or infusion, 600 IU gada 18.marta ar numuru

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011)

34 08-0260  [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 5 ml Stikla flakons |Fresenius Kabi  |UK/H/1149/001/1B/026 IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
mg/ml concentrate for |hydrochloridum N1 Oncology Plc., procesa. Citas izmainas (Flakoni tiek parklati ar
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu
Concentrate for sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
solution for infusion, no saskares ar citotoksisko produktu. Izmainas tiek
100 mg/5 ml veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu

iepildiSanas)

35 10-0168  [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 15 ml Stikla flakons [Fresenius Kabi  [UK/H/1149/001/1B/026 IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
mg/ml concentrate for [hydrochloridum N1 Oncology Plc., procesa. Citas izmainas (Flakoni tiek parklati ar
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu
Concentrate for sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
solution for infusion, no saskares ar citotoksisko produktu. Izmainas tiek
300 mg/15 ml veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu

iepildiSanas)

36 08-0259 [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 2 ml Stikla flakons [Fresenius Kabi  [UK/H/1149/001/IB/026 IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
mg/ml concentrate for |hydrochloridum N1 Oncology Plc., procesa. Citas izmainas (Flakoni tiek parklati ar
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu

Concentrate for
solution for infusion,
40 mg/2 ml

sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
no saskares ar citotoksisko produktu. Izmainas tiek
veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu
iepildiSanas)
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37 10-0169  [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 25 ml Stikla flakons [Fresenius Kabi  [UK/H/1149/001/1B/026 IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
mg/ml concentrate for |hydrochloridum N1 Oncology Plc., procesa. Citas izmainas (Flakoni tiek parklati ar
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu
Concentrate for sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
solution for infusion, no saskares ar citotoksisko produktu. Izmainas tiek
500 mg/25 ml veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu
iepildiSanas)
38 08-0325 [Ypsila 20 mg capsules, |Ziprasidonum PVH/PVDH KRKA d.d., Novo |SK/H/0103/001/IA/008 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
hard , Capsules, hard, aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija gatava produkta testa procedira (Ta ka kapsulas
20 mg N20; N30; N50; saturs ir jutiga mikstiira ar augstu elektrostatisko
N60; N90; N100; speku, ir gruti sagatavot ziprasidona kvantitates
N14; N28; N56 noteikSanai (HPLC) analizes paraugu, tade]
turpmak izmantos divus ta pagatavoSanas veidus -
izmantojot tikai kapsulas saturu un ar visu kapsulas
apvalku kopa. Lidz ar to tiek atjaunota analitiska
procediira (HPLC) ieklaujot abus paraugu
sagatavoSanas veidus)
39 08-0326 |Ypsila 40 mg capsules, [Ziprasidonum PVH/PVDH KRKA d.d., Novo |SK/H/0103/002/IA/008 IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija gatava produkta testa procediira (Ta ka kapsulas
40 mg N20; N30; N50; saturs ir jutiga mikstlira ar augstu elektrostatisko
N60; N90; N100; speku, ir griti sagatavot ziprasidona kvantitates
N14; N28; N56 noteikSanai (HPLC) analizes paraugu, tadg]
turpmak izmantos divus ta pagatavosanas veidus -
izmantojot tikai kapsulas saturu un ar visu kapsulas
apvalku kopa. L1dz ar to tiek atjaunota analitiska
procediira (HPLC) ieklaujot abus paraugu
sagatavosanas veidus)
40 08-0327 [Ypsila 60 mg capules, |Ziprasidonum PVH/PVDH KRKA d.d., Novo |SK/H/0103/003/IA/008 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija gatava produkta testa procedira (Ta ka kapsulas
60 mg N20; N30; N50; saturs ir jutiga mikstiira ar augstu elektrostatisko
N60; N90; N100; speku, ir gruti sagatavot ziprasidona kvantitates
N14; N28; N56 noteikSanai (HPLC) analizes paraugu, tade]

turpmak izmantos divus ta pagatavoSanas veidus -
izmantojot tikai kapsulas saturu un ar visu kapsulas
apvalku kopa. Lidz ar to tiek atjaunota analitiska
procediira (HPLC) ieklaujot abus paraugu
sagatavoSanas veidus)
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41 08-0328 [Ypsila 80 mg capsules, [Ziprasidonum PVH/PVDH KRKA d.d., Novo |SK/H/0103/004/1A/008 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija gatava produkta testa procedura (Ta ka kapsulas
80 mg N20; N30; N50; saturs ir jutiga mikstiira ar augstu elektrostatisko
N60; N90; N100; speku, ir gruti sagatavot ziprasidona kvantitates
N14; N28; N56 noteikSanai (HPLC) analizes paraugu, tade]
turpmak izmantos divus ta pagatavoSanas veidus -
izmantojot tikai kapsulas saturu un ar visu kapsulas
apvalku kopa. Lidz ar to tiek atjaunota analitiska
procediira (HPLC) ieklaujot abus paraugu
sagatavoSanas veidus)
42 01-0326  [Kytril 1 mg film- Granisetronum Blisteris N10 Roche Latvija IB 7c. Gatava produkta raZzoSanas vietas aizstasana

coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

SIA, Latvija

vai jaunas vietas icklausana visa raZzoSanas procesa
vai ta dala, iznemot s€rijas izlaidi (Pievieno jaunu
razotaju Roche S.p.A, Italija, kas aizvietos razotaju
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice) ; IA 8a.
Vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstasana vai
pievienos$ana. IzrietoSa izmaina (Pievieno jaunu
razotaju Roche S.p.A, Italija, kas aizvietos razotaju
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice) ; IB 33.
Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.
Izrietosa izmaina (Nelielas izmainas s€rijas satura,
granulata sagatavosana un granulata parbaudes
metodg, ko veic razosanas laika) ; IA 7a. Sekundara
iepakoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu
veidu zalu formam. IzrietoSa izmaina (Pievieno
jaunu razotaju Roche S.p.A, Italija); A 7b 1.
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
vietas iek]ausana visa razoSanas procesa vai ta daja
cietam zalu formam. Izrietosa izmaina (Pievieno
jaunu razotaju Roche S.p.A, Italija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 09-0200 [Levocetirizine- Levocetirizini PVH/PVdH/AI Ratiopharm AT/H/0248/001/1B/010 IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
ratiopharm 5 mg film- |dihydrochloridum |blisteris N7; N10; [GmbH, Vacija nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot
coated tablets, Film- N14; N15; N20; seériju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
coated tablets, 5 mg N21; N28; N30; sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana
N40; N50; N56; (Jauna razotaja pievienoSana: Synthon Hispania
N60; N70; N9O; S.L., Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant
N100; N112; N120 Boi de Llobregat, Spanija)
44 07-0171 [Lopamol 10 mg film- [Atorvastatini ABPE pudele N10; [Gedeon Richter [IS/H/0101/001/TA/012 IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
coated tablets, Film-  |calcium N20; N30; N50; Plc., Ungarija nosaukuma un/vai adreses izmainas (Registracijas
coated tablets, 10 mg N100; N200 apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Polija. Bija:
Al/Al blisteris N4; Grodziskie Zaklady Farmaceutyczne "Polfa" Sp.
N7; N10; N14; N20; 7.0.0., Polija. Bus: Gedeon Richter Polska Sp.
N28; N30; N50; 7.0.0., Polija)
N56; N84; N9§;
N100; N200; N500
45 07-0172  [Lopamol 20 mg film- |Atorvastatini Al/Al blisteris N4;  |Gedeon Richter |IS/H/0101/002/1A/012 IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
coated tablets, Film-  [calcium N7; N10; N14; N20; |Plc., Ungarija nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
coated tablets, 20 mg N28; N30; N50; apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Polija. Bija:
N56; N84; N98§; Grodziskie Zaklady Farmaceutyczne "Polfa" Sp.
N100; N200; N500 7.0.0., Polija. Biis: Gedeon Richter Polska Sp.
ABPE pudele N10; z.0.0., Polija.
N20; N30; N50;
N100; N200
46 07-0173  [Lopamol 40 mg film- [Atorvastatini Al/Al blisteris N4;  [Gedeon Richter [IS/H/0101/003/TA/012 IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
coated tablets, Film-  |[calcium N7; N10; N14; N20; |Plc., Ungarija nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
coated tablets, 40 mg N28; N30; N50; apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Polija. Bija:
N56; N84; NIS; Grodziskie Zaklady Farmaceutyczne "Polfa" Sp.
N100; N200; N500 7.0.0., Polija. Bus: Gedeon Richter Polska Sp.
ABPE pudele N10; z.0.0., Poljja.
N20; N30; N50;
N100; N200
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Rikojuma Nr.49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 01-0276  [Neurontin 100 mg Gabapentinum PVH/PVdH/AI Pfizer Limited, |DE/H/0899/001/1A/025/G [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, hard, blisteris N20; N100; [Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 100 mg N30; N50; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N84: N90; N98: vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

N200; N500; N1000

apstiprinata raZotaja. Grupéta izmaina (Atjaunots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats par izejmaterialu
- zelatinu no razotaja Rousselot SAS, Francija. Bija: R1-
CEP 2000-027-Rev 00; Bus: R1-CEP 2000-027-Rev 01);
IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Grupéta izmaina (Tiek
aizvietots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats par izejmaterialu - zelatinu Bija: R1-CEP 2000
029-Rev 00, razotajs Rousselot SAS, 10, Avenue De
L’Arche, 92419 Courbevoie Cedex, Francija;Biis: R1-
CEP 2000-344-Rev 01 no razotaja Nitta Gelatin India
Ltd., Indija) ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja (Jauns Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats R1-CEP 2004-
022-Rev 00 par izejmaterialu - zelatinu no razotaja PB
Leiner Argentina S.A., Argentina)
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48 01-0277  [Neurontin 300 mg Gabapentinum PVH/PVdH/Al Pfizer Limited, DE/H/0899/002/1A/025/G |IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, hard, blisteris N50; N100; |Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par
Capsules, hard, 300 mg N20: N30: N60: izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
N84: N90: N9S: vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N200; N500; N1000

apstiprinata vai jauna razotaja (Izmainas ieklautas grupa
ar DE/H/0899/001 - Neurontin 100 mg capsules, hard.
Jauns Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
R1-CEP 2004-022-Rev 00 par izejmaterialu - zelatinu no
razotaja PB Leiner Argentina S.A., Argentina); A
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotdja (Izmainas ieklautas grupa ar
DE/H/0899/001 - Neurontin 100 mg capsules, hard.
Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats par izejmaterialu - Zelatinu no razotaja
Rousselot SAS, Francija. Bija: RI-CEP 2000-027-Rev
00; Biis: R1-CEP 2000-027-Rev 01); IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja (Izmainas ieklautas
grupa ar DE/H/0899/001 - Neurontin 100 mg capsules,
hard. Tiek aizvietots Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats par izejmaterialu - Zelatinu Bija: R1-
CEP 2000-029-Rev 00, razotajs Rousselot SAS, 10,
Avenue De L’ Arche, 92419 Courbevoie Cedex, Francija;
Biis: R1-CEP 2000-344-Rev 01 no razotaja Nitta Gelatin
India Ltd., Indija)
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4

5

6

7

8

49

01-0278

Neurontin 400 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum

PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N20;
N30; N60; N84,
N90; N98; N100;
N200; N500; N1000

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0899/003/1A/025/G

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja (Izmainas ieklautas grupa
ar DE/H/0899/001 - Neurontin 100 mg capsules, hard.
Jauns Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
R1-CEP 2004-022-Rev 00 par izejmaterialu - zelatinu no
razotaja PB Leiner Argentina S.A., Argentina); A
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotdja (Izmainas ieklautas grupa ar
DE/H/0899/001 - Neurontin 100 mg capsules, hard.
Atjaunots Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats par izejmaterialu - Zelatinu no razotaja
Rousselot SAS, Francija. Bija: RI-CEP 2000-027-Rev
00; Biis: R1-CEP 2000-027-Rev 01); IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja (Izmainas ieklautas
grupa ar DE/H/0899/001 - Neurontin 100 mg capsules,
hard. Tiek aizvietots Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats par izejmaterialu - Zelatinu Bija: R1-
CEP 2000-029-Rev 00, razotajs Rousselot SAS, 10,
Avenue De L’ Arche, 92419 Courbevoie Cedex, Francija;
Biis: R1-CEP 2000-344-Rev 01 no razotaja Nitta Gelatin
India Ltd., Indija)

50

06-0114

Nicotinell Cool Mint 2
mg medicated chewing
gum, Medicated
chewing gum, 2 mg

Nicotinum

PVH/PVdH/AI
blisteris N24; N12;
N204; N2; N36;
N48; N60; N72;
N96; N120

Novartis Finland
Oy, Somija

UK/H/0408/001/1A/041

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
sekundaras iepakoSanas vieta - Unidrug
Distribution Group Limited, Amber Park 1,2 and 3,
Berristow Lane, South Normanton, Alfreton,
Derbyshire, DESS5 2FH, Lielbritanija)
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51 06-0116  [Nicotinell Cool Mint 4 |Nicotinum PVH/PVdH/AI Novartis Finland |[UK/H/0408/002/1A/041 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
mg medicated chewing blisteris N24; N12; |Oy, Somija aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
gum, Medicated N204; N2; N36; sekundaras iepakoSanas vieta - Unidrug
chewing gum, 4 mg N48; N60; N96; Distribution Group Limited, Amber Park 1,2 and 3,
N120 Berristow Lane, South Normanton, Alfreton,
Derbvshire. DESS 2FH. Lielbritaniia)
52 09-0050 [Noliterax 10 mg/2,5  |Perindoprili Konteiners N14; Les Laboratoires |FR/H/0345/001/1A/009 IA 7a. Sekundara iepakosanas vietas aizsta$ana vai
mg film-coated tablets, |argininum, N20; N28; N30; Servier, Francija jaunas vietas icklausana visa razoSanas procesa vai
Film-coated tablets, 10 |Indapamidum N50; N56; N60; ta da]a visu veidu zalu formam (Pievienota
mg/2,5 mg N90; N100; N500 sekundaras iepakosanas vieta (tikai Itaijas tirgum):
PIEFFE DEPOSITI S.R.L., Via Formellese Km
4,300 - 00060 Formello (RM), Italija)
53 03-0519  (Olfen - 140 mg Diclofenacum Plaksteris N2; N5;  [Mepha Lda., IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai
medicated plaster, natricum N10 Portugale adreses maina (Gatava produkta razotaja
Medicated plaster, 140 nosaukuma maina no Mepha Ltd., Sveice uz Mepha
me LLC. Sveice)
54 03-0519 |Olfen - 140 mg Diclofenacum Plaksteris N2; N5;  [Mepha Lda., IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
medicated plaster, natricum N10 Portugale atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
Medicated plaster, 140 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjauno Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikatu par aktivo vielu Diclofenac
sodium no razotaja ARCH PHARMALABS
LIMITED, Indija-bija RO-CEP 2002-022-Rev 02,
biis R1-CEP 2002-022-Rev 01)
55 03-0519 [Olfen - 140 mg Diclofenacum Plaksteris N2; N5;  [Mepha Lda., IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
medicated plaster, natricum N10 Portugale aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes

Medicated plaster, 140
mg

(Pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Mepha Pharma GmbH, Vacija)
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56 03-0519 [Olfen - 140 mg Diclofenacum Plaksteris N2; N5;  [Mepha Lda., IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
medicated plaster, natricum N10 Portugale atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
Medicated plaster, 140 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjauno Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikatu par aktivo vielu Diclofenac
sodium no razotaja Unique Chemicals (A Division
of J B Chemicals & Pharmaceuticals Ltd), Indija-
bija R1-CEP 1997-041-Rev 02, biis R1-CEP 1997-
041-Rev 03)
57 03-0519 [Olfen - 140 mg Diclofenacum Plaksteris N2; N5;  [Mepha Lda., IA 8a. Vietas, kur s@rijas parbaude notiks,
medicated plaster, natricum N10 Portugale aizstaSana vai pievienoSana (Jaunas sérijas

Medicated plaster, 140
mg

parbaudes vietas Untersuchungsinstitut Heppeler
GmbH, Vacija pievienosana)
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58 10-0245 |[OLIMEL N5SE Oleum olivae, 2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/002/TIA/002/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
emulsion for infusions, |Oleum Sojae, maisin$ N4 Belgija nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
Emulsion for infusions |Alaninum, 1500 ml Plastikata FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta izmaina)
Argininum, Acidum|maisins N4 (Adreses maina registracijas apliecibas Ipasniekam
asparticum, Acidum|2500 ml Plastikata Cehija un Slovakija. Bija: Baxter Czech spol. s.r.o.,

glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
anhydricum

maisins N2

Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Biis: Baxter
Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Cehija); IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala
dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
(Grupa FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta
izmaina) (Izmainas plastikata maisina slana
biezuma)
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59 10-0246 |OLIMEL N7 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/004/T1A/002/G |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
for infusions, Emulsion|Oleum Sojae, maisin$ N4 Belgija (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
for infusions Alaninum, 1000 ml Plastikata nesaskaras ar gatavo produktu (piemé&ram,
Argininum, Acidum|maisins N6 nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
asparticum, Acidum|1500 ml Plastikata ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada

glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

maisins N4

plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
(Grupa FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta
izmaina) Izmainas plastikata maisina slana biezuma.
; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas (Grupa
FR/H/0419/001-006/IA/002/G ieklauta izmaina)
Adreses maina registracijas apliecibas Tpasnickam
Cehija un Slovakija (Bija: Baxter Czech spol. s.r.0.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Biis: Baxter
Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Cehija)
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60 10-0247 |OLIMEL N7E Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003/TIA/002/G |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
emulsion for infusions, |Oleum Sojae, maisin$ N4 Belgija (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
Emulsion for infusions |Alaninum, 1000 ml Plastikata nesaskaras ar gatavo produktu (piemé&ram,
Argininum, Acidum|maisins N6 nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
asparticum, Acidum|1500 ml Plastikata ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada

glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

maisins N4

plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
(Grupa FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta
izmaina) (Izmainas plastikata maisina slana
biezuma) ; IA A.1. Registracijas apliecibas
1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
(Grupa FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta
izmaina) Adreses maina registracijas apliecibas
ipasniekam Cehija un Slovakija (Bija: Baxter Czech
spol. s.r.o., Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija.
Biis: Baxter Czech spol. s.r.o., Karla EngliSe
3201/6, 150 00 Praha 5, Cehija)
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61 10-0248 [OLIMEL N9 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/006/IA/002/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
for infusions, Emulsion|Oleum Sojae, maisins N4 Belgija nosaukuma un/vai adreses izmainas. Adreses maina
for infusions Alaninum, 1000 ml Plastikata registracijas apliecibas Tpagniekam Cehija un
Argininum, Acidum|maisins N6 Slovakija (Bija: Baxter Czech spol. s.r.o0.,
asparticum, Acidum|1500 ml Plastikata Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Biis: Baxter

glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

maisins N4

Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Cehija); 1A B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala
dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
(Grupa FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta
izmaina) (Izmainas plastikata maisina slana
biezuma)

26




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
62 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, 1500 ml Maiss N4  |Baxter S.A., FR/H/0419/005/1A/002/G |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
emulsion for infusions, |Oleum Sojae, 1000 ml Maiss N6  [Belgija (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
Emulsion for infusions |Alaninum, 2000 ml Maiss N4 nesaskaras ar gatavo produktu (piemé&ram,

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
(Grupa FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta
izmaina) Izmainas plastikata maisina slana biezuma.
; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta izmaina)
Adreses maina registracijas apliecibas Tpasnickam
Cehija un Slovakija. Bija: Baxter Czech spol. s.r.o.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Bais: Baxter
Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Cehija.
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63 10-0250 |OLIMEL PERI N4E |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001/TIA/002/G |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru

emulsion for infusions, |Oleum Sojae, maisin$ N4 Belgija (primara) iepakojuma materiala dalu, kas

Emulsion for infusions |Alaninum, 1000 ml Plastikata nesaskaras ar gatavo produktu (piemé&ram,
Argininum, Acidum|maisins N6 nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
asparticum, Acidum|1500 ml Plastikata ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
glutaminicum, maisin$ N4 plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Glycinum, 2500 ml Plastikata (Grupa FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta
Histidinum, maisins N2 izmaina) Izmainas plastikata maisina slana biezuma.
Isoleucinum, ; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka
Leucinum, nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
Lysinum, FR/H/0419/001-006/1A/002/G ieklauta izmaina)
Methioninum, Adreses maina registracijas apliecibas Tpasnickam
Phenylalaninum, Cehija un Slovakija. Bija: Baxter Czech spol. s.r.o.,
Prolinum, Serinum, Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Biis: Baxter
Threoninum, Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
Tryptophanum, Praha 5, Cehija.
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

64 96-0548  |Oncotrone 10 mg/5 ml |Mitoxantroni 15 ml Stikla flakons [Baxter Oncology IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana

solution for injection, [hydrochloridum N1 GmbH, Vacija (Stikla konteiners gatava produkta samaisiSanai tiek

Solution for injection, 12,5 ml Stikla aizstats ar polietiléna vienreizgjas lictoSanas

2 mg/ml flakons N1 konteineru)

5 ml Stikla flakons
N1

10 ml Stikla flakons
N1
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65 09-0260 [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 16,7 ml Stikla Fresenius Kabi  |UK/H/1335/001/IA/010 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
solution for infusion, Polija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
100 mg/16,7 ml, izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
Concentrate for no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots
solution for infusion, 6 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
mg/ml aktivo vielu Paclitaxel no razotaja Fresenius Kabi

Oncology Limited, Indija. Bija: RO-CEP 2008-181-
Rev 00. Biis: RO-CEP 2008-181-Rev 01)

66 09-0259  [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 5 ml Stikla flakons [Fresenius Kabi  |UK/H/1335/001/TA/010 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml concentrate for NI1; N5 Polska Sp.z.0.0., atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
solution for infusion, Polija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
30 mg/5 ml, izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu
Concentrate for no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots
solution for infusion, 6 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
mg/ml aktivo vielu Paclitaxel no razotaja Fresenius Kabi

Oncology Limited, Indija. Bija: RO-CEP 2008-181-
Rev 00. Bis: RO-CEP 2008-181-Rev 01)

67 09-0261  [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 50 ml Stikla flakons [Fresenius Kabi  |UK/H/1335/001/TA/010 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml concentrate for NI1; N5 Polska Sp.z.0.0., atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
solution for infusion, Polija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
300 mg/50 ml, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
Concentrate for no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek atjaunots
solution for infusion, 6 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
mg/ml aktivo vielu Paclitaxel no razotaja Fresenius Kabi

Oncology Limited, Indija. Bija: RO-CEP 2008-181-
Rev 00. Bis: RO-CEP 2008-181-Rev 01)
68 09-0260 [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 16,7 ml Stikla Fresenius Kabi  |UK/H/1335/001/IB/011 IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
100 mg/16,7 ml,
Concentrate for
solution for infusion, 6
me/ml

flakons N1; N5

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

procesa. Citas izmainas (Flakoni tiek parklati ar
specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu
sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
no saskares ar citotoksisko produktu. Izmainas tiek
veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu
ienildiSanas)
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69 09-0259  [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 5 ml Stikla flakons [Fresenius Kabi  |UK/H/1335/001/IB/011 IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
mg/ml concentrate for N1; N5 Polska Sp.z.0.0., procesa. Citas izmainas (Flakoni tiek parklati ar
solution for infusion, Polija specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu
30 mg/5 ml, sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
Concentrate for no saskares ar citotoksisko produktu. Izmainas tiek
solution for infusion, 6 veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu
mo/ml ienildiSanas)

70 09-0261 [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 50 ml Stikla flakons [Fresenius Kabi  |UK/H/1335/001/IB/011 IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
mg/ml concentrate for N1; N5 Polska Sp.z.0.0., procesa. Citas izmainas (Flakoni tiek parklati ar
solution for infusion, Polija specialu uzmavu, lai samazinatu flakonu sieninu
300 mg/50 ml, sapliSanas risku un pasargatu medicinisko personalu
Concentrate for no saskares ar citotoksisko produktu. Izmainas tiek
solution for infusion, 6 veiktas iepakoSanas procesa péc flakonu
mo/ml ienildiSanas)

71 04-0151 [Panadol Femina 500 |Paracetamolum, Blisteris N10 GlaxoSmithKline IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
mg/10 mg coated Hyoscini Latvia SIA, razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
tablets, Coated tablets, [butylbromidum Latvija gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
500 mg/10 mg kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un raZzoSanas

vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek)
(Aktivas vielas (Paracetamol) razoSanas vietas
svitrosana - Rhodia Operations, Francija)

72 10-0562 [Pentasa 1 g prolonged [Mesalazinum Al/PE pacina N50; [Ferring Ladkkeet IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
release granules, N100; N150 Oy, Somija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes

Prolonged release
granules, | g

aizstasanu vai jaunas pievienoSanu (Izmainas
Skidrumu hromatografijas metode kvantitativa
satura un piemaisijumu noteikSanai. Redakcionali
labojumi gatava produkta specifikacija)
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73 10-0563 [Pentasa 2 g prolonged [Mesalazinum Al/PE pacina N10; [Ferring Ladkkeet IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
release granules, N60 Oy, Somija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
Prolonged release aizstasanu vai jaunas pievienoSanu (Izmainas
granules, 2 g Skidrumu hromatografijas metode kvantitativa
satura un piemaisjjumu. Redakcionali labojumi
gatava produkta specifikacija)
74 10-0487  [Perindopril Perindoprili Konteiners N14; Les Laboratoires |FR/H/0346/001/IA/002 IA 7a. Sekundara iepakosanas vietas aizstasana vai
arginine/Indapamide  |argininum, N20; N28; N30; Servier, Francija jaunas vietas iek]ausana visa raZzoSanas procesa vai
Servier 10 mg/2,5 mg |Indapamidum N50; N56; N60; ta da]a visu veidu zalu formam (Pievienota
film-coated tablets, N90; N100; N500 sekundaras iepakoSanas vieta (tikai Italijas tirgum):
Film-coated tablets, 10 PB BELTRACCHINI S.R.L., Via Merlo Carlo
mg/2,5 mg Giuseppe, 1, 20122 - Milan, Italija)
75 05-0399  [Plasmalyte solution for |Natrii chloridum, |250 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0483/001/1A/019/G |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka
infusion, Solution for |Kalii chloridum, maisin$ N1 Ltd., Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
infusion Magnesii chloridum |500 ml Viaflo UK/H/xxxx/TA/017/G iesaistitas izmainas) (Adreses
hexahydricum, maisins N1 maina registracijas apliecibas ipasnickam Cehija un
Natrii gluconas, 100 ml Viaflo Slovakija. Bija: Baxter Czech spol. s.r.0.,
Natrii acetas maisins N1 Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Biis: Baxter
trihydricum 1000 ml Viaflo Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
maisins N1 Praha 5, Cehija)
50 ml Viaflo maisin$
N1
76 05-0399  [Plasmalyte solution for |Natrii chloridum, |250 ml Viaflo Baxter Healthcare |UK/H/0483/001/IB/018 IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
infusion, Solution for |Kalii chloridum, maisins N1 Ltd., Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
infusion Magnesii chloridum |500 ml Viaflo vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
hexahydricum, maisins N1 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
Natrii gluconas, 100 ml Viaflo no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
Natrii acetas maisins N1 pievienosana) (Tiek pievienots jauns aktivas vielas
trihydricum 1000 ml Viaflo natrija hlorids razotajs Salinen Austria AG, Austrija

maisins N1
50 ml Viaflo maisin$
N1

ar jaunu Eiropas atbilstibas sertifikatu un kas
aizvietos razotaju British Salt Limited,

Tielbhritaniia)
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77 10-0057  [Pramipexol-ratiopharm |Pramipexolum Aluminija blisteris [Ratiopharm DE/H/1258/002/1A/005 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
0,18 mg tablets, N20; N30; N9O; GmbH, Vacija aizstasana vai pievienoSana (Tiek parvietota
Tablets, 0,18 mg N100 sekundaras iepakosanas vieta. Bija: CIT S.R.L., Via
Luigi Galvani 1, 20040 Burago Di Molgora (MI),
Italija; Bas: CIT S.R.L., Via Primo Villa 17, 20040
Burago Di Molgora (MI), Italija)
78 10-0058  [Pramipexol-ratiopharm |Pramipexolum Aluminija blisteris |Ratiopharm DE/H/1258/004/1A/005 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
0,7 mg tablets, Tablets, N30; N90; N100 GmbH, Vacija aizstaSana vai pievienoSana (Tiek parvietota
0,7 mg sekundaras iepakosanas vieta. Bija: CIT S.R.L., Via
Luigi Galvani 1, 20040 Burago Di Molgora (MI),
Italija; Bas: CIT S.R.L., Via Primo Villa 17, 20040
Burago Di Molgora (MI), Italija)
79 10-0057  [Pramipexol-ratiopharm |Pramipexolum Aluminija blisteris [Ratiopharm DE/H/1258/002/1A/003/G |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas

0,18 mg tablets,
Tablets, 0,18 mg

N20; N30; N90;
N100

GmbH, Vacija

aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
primaras iepakosanas vieta: Ropack Inc., Ropack
Pharmaceutique, 10801 Rue Mirabeau, Anjou, QC,
Canada, Hij 1T7, Kanada); IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Grupéta izmaina (Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakosanas vieta: Ropack Inc.,
Ropack Pharmaceutique, 10801 Rue Mirabeau,
Anjou, QC, Canada, Hij 1T7, Kanada)
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80 10-0058  [Pramipexol-ratiopharm |Pramipexolum Aluminija blisteris  [Ratiopharm DE/H/1258/004/1A/003/G |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
0,7 mg tablets, Tablets, N30; N90; N100 GmbH, Vacija aizstasana vai pievienoSana (Izmainas ieklautas
0,7 mg grupa ar DE/H/1258/002 - Pramipexol-ratiopharm
0,18 mg tablets. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosanas vieta: Ropack Inc., Ropack
Pharmaceutique, 10801 Rue Mirabeau, Anjou, QC,
Canada, Hij 1T7, Kanada); IA B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana
(Izmainas ieklautas grupa ar DE/H/1258/002 -
Pramipexol-ratiopharm 0,18 mg tablets. Tiek
pievienota jauna primaras iepakoSanas vieta:
Ropack Inc., Ropack Pharmaceutique, 10801 Rue
Mirabeau, Anjou, QC, Canada, Hij 1T7, Kanada)
81 07-0105  [Recombinate 1000 IU [Octocogum alfa 10 ml Stikla pudelite [Baxter AG, NL/H/0043/003/1A/44 IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
powder and solvent for N1 Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
solution for injection, dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
Powder and solvent for produkta Tpasibas (Tiek iesniegta atjaunota plazmas
solution for injection, pamatlieta. Jauna plazmas pamatlieta ir akcepteta
1000 TU/10 ml Eiropas zalu novertesanas agenttra 2010. gada
18.marta ar numuru
EMEA/H/PMFE/000003/04/A1T/011)
82 07-0103  [Recombinate 250 IU  |Octocogum alfa 10 ml Stikla pudelite [Baxter AG, NL/H/0043/001/1A/44 IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
powder and solvent for N1 Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
solution for injection, dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
Powder and solvent for produkta Tpasibas (Tiek iesniegta atjaunota plazmas
solution for injection, pamatlieta. Jauna plazmas pamatlieta ir akcepteta
250 TU/10 ml Eiropas zalu novertesanas agenttra 2010. gada
18.marta ar numuru
EMEA/H/PMFE/000003/04/A11/011)
83 07-0104  [Recombinate 500 IU |Octocogum alfa 10 ml Stikla pudelite [Baxter AG, NL/H/0043/002/1A/44 IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
powder and solvent for N1 Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 TU/10 ml

dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas (Tiek iesniegta atjaunota plazmas
pamatlieta. Jauna plazmas pamatlieta ir akcepteta
Eiropas zalu novertesanas agenttra 2010. gada
18.marta ar numuru
EMEA/H/PMFE/000003/04/A11/011)
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84 05-0398 [Ringer Lactate Baxter |Natrii chloridum, |1000 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0481/001/1A/021/G |IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka
solution for infusion, |Kalii chloridum, maisinS N10 Ltd., Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
Solution for infusion |Calcii chloridum  |250 ml Viaflo UK/H/xxxx/TA/017/G iesaistitas izmainas) (Adreses
dihydricum, Natrii |maisin$ N30 maina registracijas apliecibas ipagniekam Cehija un
lactas 500 ml Viaflo Slovakija. Bija: Baxter Czech spol. s.r.o.,
maisins N20 Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Biis: Baxter
Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5 Cehiia)
85 06-0027  [Sertralin Actavis 100 |Sertralinum PVH/ALl blisteris Actavis Nordic  [SE/H/0542/002/IB/015/G  |1A A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
m il cosed b NI NOSINI [0S, Dani L T
Film-coated tablets, N20; N30; N42; uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
100 mg N50; N100 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas grupa

ar SE/H/0542/001 - Sertralin Actavis 50 mg film-coated tablets
(Tiek svitrota aktivas vielas razotne: Ranbaxy Laboratories
Limited, Phase - I1I, Industrial Area, S.A.S. Nagar - 160
055,Indija); 1B B.111.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0542/001 -
Sertralin Actavis 50 mg film-coated tablets (Izmainas gatava
produkta razotaja aktivas vielas specifikacija atbilstosi Ph.Eur.);
IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas
ieklautas grupa ar SE/H/0542/001 - Sertralin Actavis 50 mg film{
coated tablets (Izmainas aktivas vielas specifikacija - tiek
mainits aktivas vielas apraksts, kvantitativais daudzums,
Skidibas, identifikacijas prasibas, ka arT smago metalu,
enantiom@ro piemaisijumu un saistito savienojumu pielaujamais
daudzums); IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0542/001 - Sertralin Actavis
50 mg film-coated tablets (Aktivas vielas razoSanas procesa cis -
racemata hidrohlorida izomers tiek pardevets par sertralina
izoméru); IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Izmainas ieklautas grupa ar SE/H/0542/001 - Sertralin Actavis
50 mg film-coated tablets (Tiek palielinats aktivas vielas sérijas
apjoms. Bija: 120 kg; Biis: 280 kg)
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86 06-0026  [Sertralin Actavis 50 Sertralinum PVH/AI blisteris Actavis Nordic  [SE/H/0542/001/1B/015/G  |IB B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neicklautas aktivas
mg film-coated tablets N28: N98: N14: A/S, Danija vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Film-coated tablets, 50 N20: N30: N42: ’ Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Grupeta
izmaina. (Izmainas gatava produkta razotaja aktivas vielas
mg N50; N100 specifikacija atbilstosi Ph.Eur.); IA A.7. Jebkuras razotnes

(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Grupéta izmaina. (Tiek svitrota aktivas vielas
razotne: Ranbaxy Laboratories Limited, Phase - I1I, Industrial
Area, S.A.S. Nagar - 160 055,Indija.); IB B.I.a.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part) (Aktivas vielas razoSanas procesa cis -
racemata hidrohlorida izomers tiek pardevéts par sertralina
izoméru.); IB B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Grupéta izmaina (Izmainas aktivas vielas
specifikacija - tiek mainits aktivas vielas apraksts, kvantitativais
daudzums, $kidibas, identifikacijas prasibas, ka arT smago
metalu, enantioméro piemaisijumu un saistito savienojumu
pielaujamais daudzums); IA B.L.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupéta izmaina (Tiek palielinats
aktivas vielas sérijas apjoms. Bija: 120 kg; Biis: 280 kg)
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87 02-0415  [Simvacor 10 mg film- [Simvastatinum PVH/AI blisteris Hexal AG, Vacija IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

coated tablets, Film- N30; N10; N28; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

coated tablets, 10 mg N40; N50; N100 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Polietiléna traucins izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no jauna
N30; N10; N28; razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja
N40; N50; N100; pievienosana) (Pievieno jaunu aktivas vielas
N250 Simvastatinum razotaju Teva Pharmaceutical

Industries Ltd., Ungarija ar atjaunotu Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikatu R1-CEP 2001-

076-Rev 00)
88 02-0416 [Simvacor 20 mg film- |Simvastatinum Blisteris N30 Hexal AG, Vacija IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
coated tablets, Film- atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
coated tablets, 20 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no jauna
razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana) (Pievieno jaunu aktivas vielas
Simvastatinum razotaju Teva Pharmaceutical
Industries Ltd., Ungarija ar atjaunotu Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikatu R1-CEP 2001-
076-Rev 00)
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89 01-0294  [Singulair 4 mg Montelukastum Blisteris N7; N14;  [SIA Merck Sharp [FI/H/0104/003/TA/053/G  [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
koslajamas tabletes, N28; N10; N20; & Dohme Latvija, kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
Chewable tablets, 4 mg N30; N50; N56; Latvija adreses izmainas. (Grupa FI/H/xxxx/IA/002/G
NO98; N100; N140; iesaistitas izmainas) Nosaukuma maina gatava
N200; N49 produkta razotajam (Bija: Merck & Co.Inc., 4633

Merck Road, Wilson, NC 27893, ASV. Biis: Merck
Sharp & Dohme Corp., 4633 Merck Road, Wilson,
NC 27893, ASV); IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. (Grupa
FI/H/xxxx/IA/002/G iesaistitas izmainas)
Nosaukuma maina aktivas vielas razotajam (Bija:
Merck & Co.Inc., 2778 South East Side Highway,
Elkton, VA 22827, ASV. Biis: Merck Sharp &
Dohme Corp., 2778 South East Side Highway,
Elkton, VA 22827, ASV)
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2

3

4

5

6

7

8

90

02-0351

Singulair mini 4 mg
granules, Granules, 4
mg

Montelukastum

Pacina N28; N7,
N20; N30

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,

Latvija

FI/H/0104/004/1A/053/G

IA A.4. Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. (Grupa FI/H/xxxx/IA/002/G iesaistitas
izmainas) Nosaukuma maina aktivas vielas
razotajam (Bija: Merck & Co.Inc., 2778 South East
Side Highway, Elkton, VA 22827, ASV. Bils:
Merck Sharp & Dohme Corp., 2778 South East
Side Highway, Elkton, VA 22827, ASV); IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. (Grupa FI/H/xxxx/IA/002/G iesaistitas
izmainas) Nosaukuma maina gatava produkta
razotajiem (Bija: Merck & Co.Inc., 4633 Merck
Road, Wilson, NC 27893, ASV. Bis: Merck Sharp
& Dohme Corp., 4633 Merck Road, Wilson, NC
27893, ASV. Bija: Merck & Co.Inc., Summeytown
Pike, West Point, PA 19486-0004, ASV. Biis:
Merck Sharp & Dohme Corp., Summeytown Pike,
West Point, PA 19486-0004, ASV)

91

05-0451

Sodium Chloride
Baxter 0,9 % solution
for infusion, Solution
for infusion, 0,9 %

Natrii chloridum

1000 ml Viaflo
maisin$ N10
250 ml Viaflo
maisin$ N30
500 ml Viaflo
maisin$ N20
150 ml Viaflo
maisin$ N35
100 ml Viaflo
maisin$ N50
50 ml Viaflo maisins
N50

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0485/001/1B/027

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 Salinen Austria
AG, Austrija aktivajai vielai natrija hlorids noteikts
3 gadu atkartota testa periods/uzglabasanas laiks)
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92 05-0451  [Sodium Chloride Natrii chloridum 1000 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0485/001/1A/031/G |IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka
Baxter 0,9 % solution maisins N10 Ltd., Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas. (Grupa
for infusion, Solution 250 ml Viaflo UK/H/xxxx/TA/017/G iesaistitas izmainas) (Adreses
for infusion, 0,9 % maisins N30 maina registracijas apliecibas ipasnickam Cehija un
500 ml Viaflo Slovakija. Bija: Baxter Czech spol. s.r.0.,
maisins N20 Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Cehija. Biis: Baxter
150 ml Viaflo Czech spol. s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00
maisin$ N35 Praha 5, Cehija)
100 ml Viaflo
maisins N50
50 ml Viaflo maisin$
N50
93 08-0136  [Soluprick SQ Thimoty |Histamini 2 ml Stikla flakons [ALK-Abello A/S, |DK/H/1263/001/MR/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
grass (Phleum dihydrochloridum |N1 Danija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
pratense) pollen 10 saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
HEP solution for skin- informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
prick test, Solution for iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
prick test, 10 HEP/ml 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
registracijas apliecibas ipaSnieks neiesniedz jaunus
datus (Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar
informaciju par lietosanu bérniem saskana ar EU
work sharing procediiru. LictoS$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)
94 05-0602  [Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml Pilnslirce  [Baxter AG, AT/H/0126/001/1A/023/G |IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
suspension for encephalitidis bez pievienotas Austrija pamatlietas icklausana zalu registracijas
injection in prefilled |ixodibus advectae |adatas N1 dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
syringe, Suspension for|inactivatum 0,25 ml/deva produkta 1pasibas (Izmainas icklautas grupa

injection in prefilled
syringe

Pilnslirce ar
pievienotu adatu N1

AT/H/xxxx/IA/003/G. Jauna plazmas pamatlieta ir
akceptéta Eiropas zalu novértésanas agentiira 2010.
gada 18.marta ar numuru
EMEA/H/PMF/000003/04/A1/011)
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95 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1A/023/G [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
suspension for encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
injection in prefilled  |ixodibus advectae dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
syringe, Suspension for|inactivatum produkta Tpasibas I(zmainas ieklautas grupa
injection in prefilled AT/H/xxxx/IA/003/G. Tiek iesniegta atjaunota
syringe plazmas pamatlieta. Jauna plazmas pamatlieta ir

akceptéta Eiropas zalu novérté$anas agentiira 2010.

gada 18.marta ar numuru
EMEA/H/PME/000003/04/AT1T/011)

96 05-0329  [Torvacard 10 mg film- [Atorvastatinum Al/Al blisteris N30; |Zentiva k.s., CZ/H/0108/001/1B/028 IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- N90 Cehija perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai
coated tablets, 10 mg noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja

apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu) )Razotaja Zentiva a.s.,
Slovakija aktivajai vielai atorvastatins noteikts 2
gadu atkartota testa periods/uzglabasanas laiks)

97 05-0330 [Torvacard 20 mg film- |Atorvastatinum Al/Al blisteris N30; |Zentiva k.s., CZ/H/0108/002/1B/028 IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- N9O Cehija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
coated tablets, 20 mg noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja

apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu). Razotaja Zentiva a.s.,
Slovakija aktivajai vielai atorvastatins noteikts 2
gadu atkartota testa periods/uzglabasanas laiks.

98 05-0331 [Torvacard 40 mg film- [Atorvastatinum Al/Al blisteris N30; |Zentiva k.s., CZ/H/0108/003/1B/028 IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- N90 Cehija perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai
coated tablets, 40 mg noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja

apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu) (Razotaja Zentiva a.s.,
Slovakija aktivajai vielai atorvastatins noteikts 2
gadu atkartota testa periods/uzglabasanas laiks)
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99 07-0125  [Trachilid 8 mg Lidocainum PVH/AI blisteris Engelhard NL/H/0926/001/TA/005 IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
lozenges, Lozenges, 8§ [hydrochloridum N20; N2; N10; N12; | Arzneimittel pievienosSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
mg N16; N24; N30; GmbH & Co.KG, atbilstigu testa metodi (Jauna parametra
N36; N40; N50; Vacija pievienoSana specifikacijas sadala tiriba)
N48; N60; N100
100 07-0125  [Trachilid 8 mg Lidocainum PVH/AI blisteris Engelhard NL/H/0926/001/TIA/004/G |IA B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
lozenges, Lozenges, 8 [hydrochloridum N20; N2; N10; N12; [Arzneimittel perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja
mg N16; N24; N30; GmbH & Co.KG, apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
N36; N40; N50; Vacija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
N48; N60; N100 atkartota testa periodu). Aktivajai vielai lidokatna
hidrohlorids saisinats uzglabasanas laiks (Bija: 2
gadi. Biis: 1 gads) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. (Grupa iek]auta
izmaina) (Aktivas vielas lidokaina hidrohlorids
razotajam Mochs Iberica SL, Spanija atjaunots
Eiropas atbilstibas sertifikats)
101 05-0364 [Varivax powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & [IT/H/0114/001/1A/034/G  |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
solvent for suspension |Varicellae vivum |N1; N10 Dohme Latvija, aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
for injection, Powder Latvija vieta, kur tiks veikta vizuala §lir¢u parbaude: Vetter

and solvent for
suspension for
injection

Pharma-Fertigung GmbH & Co.KG, Moosweisen 2,
88214 Ravensburg, Vacija); [A B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupéta izmaina (Tiek pievienota
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co.KG,
Holbeinstrasse 40, 88212 Ravensburg, Vacija); IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupéta izmaina (Tiek pievienota
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co0.KG,
Eisenbahnstrasse 2-4, 88085 Langenargen, Vacija)
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102 05-0364 [Varivax powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & [IT/H/0114/001/1A/033 IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
solvent for suspension |Varicellae vivum |N1; N10 Dohme Latvija, svitroSana no gatava produkta specifikacijas
for injection, Powder Latvija (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) (Tiek
and solvent for harmonizetas gatava produkta specifikacijas par
suspension for pilnslirci ar adatu Eiropas Farmakopejas (Ph. Eur.)
injection un Amerikas Savienoto valstu (USP) monografijas.
Tiek svitroti parametri — pH (20°C), smago metalu
un CO2 noteiksana no USP., jo Ph. Eur.
monografija par Injekciju Gideni nepieprasa Sos
testus. Tiek mainits parametrs — vaditsp&ja no 20 +/-
1°C uz 25 +/- 1°C (identific@s arT smagos metalus))
103 05-0364 [Varivax powder and  [Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons (Merck Sharp & [IT/H/0114/001/IB/035 IB B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas
solvent for suspension |Varicellae vivum  [N1; N10 Dohme Latvija, aizstasana vai pievienoSana (Tiek pievienota jauna
for injection, Powder Latvija analizu laboratorija, kas biis Merck Sharp & Dohme
and solvent for BV uzraudziba - Nederlands Vaccin Instituut,
suspension for Antonie van Leewenhoeklaan 9-11, 3720 AL
injection Bilthoven, Niderlande)
104 08-0312 [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum PVH/AI blisteris Actavis Group NL/H/1302/003/TA/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
150 mg prolonged N20; N28; N30; PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
release capsules, hard, N50; N98; N100; izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
Prolonged release N7;N10; N14 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
capsules, hard, 150 mg ABPE pudele N50; pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja (Tiek
N100 iesniegts jauns Eiropas Farmakopejas TSE

atbilstibas sertifikats par paligvielu zelatinu no
razotaja Nitta Gelatin India Ltd.. Bija - R1-CEP
2000-344-Rev 00 ; Bis: - R1-CEP 2000-344-Rev
01)

42



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105 08-0311 [Venlafaxine Actavis 75| Venlafaxinum ABPE pudele N50; [Actavis Group NL/H/1302/002/1A/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
mg prolonged release N100 PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesniegSana par
capsules, hard, PVH/AI blisteris izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
Prolonged release N20; N28; N30; aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
capsules, hard, 75 mg N50; N98; N100; pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek
N7; N10; N14 iesniegts jauns Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats par paligvielu Zelatinu no
razotaja Nitta Gelatin India Ltd.. Bija - R1-CEP
2000-344-Rev 00 ; Bis: - R1-CEP 2000-344-Rev
01.
106 08-0310 [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum ABPE pudele N50; [Actavis Group NL/H/1302/001/1A/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
37,5 mg prolonged N100 PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesniegSana par
release capsules, hard, PVH/AI blisteris izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
Prolonged release N20; N28; N30; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
capsules, hard, 37,5 N50; N98; N100; pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek
mg N7; N10; N14 iesniegts jauns Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikats par paligvielu zelatiu no
razotaja Nitta Gelatin India Ltd.. Bija - R1-CEP
2000-344-Rev 00 ; Bis: - R1-CEP 2000-344-Rev
01.
107 08-0312  [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum PVH/AI blisteris Actavis Group NL/H/1302/003/1A/006 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
150 mg prolonged N20; N28; N30; PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
release capsules, hard, N50; N98; N100; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged release N7;N10; N14 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
capsules, hard, 150 mg ABPE pudele N50; no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts
N100 jauns Eiropas atbilstibas sertifikats RO-CEP 2007-

039-Rev 00 par aktivo vielu venlafaksina
hidrohloridu no Cipla Limited, Indija)
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108 08-0311 [Venlafaxine Actavis 75| Venlafaxinum ABPE pudele N50; [Actavis Group NL/H/1302/002/1A/006 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
mg prolonged release N100 PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
capsules, hard, PVH/AI blisteris vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged release N20; N28; N30; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
capsules, hard, 75 mg N50; N98; N100; no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts
N7;N10; N14 jauns Eiropas atbilstibas sertifikats RO-CEP 2007-
039-Rev 00 par aktivo vielu venlafaksina
hidrohloridu no Cipla Limited, Indija)
109 08-0310 [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum ABPE pudele N50; |Actavis Group NL/H/1302/001/1A/006 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
37,5 mg prolonged N100 PTC ehf, Islande atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
release capsules, hard, PVH/AI blisteris vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged release N20; N28; N30; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
capsules, hard, 37,5 N50; N98; N100; no pasreiz apstiprinata razotaja (Tiek iesniegts
mg N7; N10; N14 jauns Eiropas atbilstibas sertifikats RO-CEP 2007-
039-Rev 00 par aktivo vielu venlafaksina
hidrohloridu no Cipla Limited, Indija)
ZV A Humano zalu
novertésanas
nodalas vaditaja M.
Emersone
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