Izmainas Latvijas zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

Registracijas apliecibas

Registra-

N.p.k. Zalu nosaukums . . .. Izmainu butiba
ipaSnieks, valsts cijas Nr.
1 2 3 4 5

1 Bronchicum Elixir S oral Sanofi-aventis Latvia SIA, 06-0078 |1A 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes

solution, Oral solution Latvija metodg€.Tiek palielinats izmantojama kontroles $kiduma un standarta
Skiduma tilpums, nemainot koncentraciju un tiek veiktas nelielas izmainas
hromatografijas nosacijumos, ka ar1 labota drukas kliida no ml uz pl
standarta §kiduma pagatavoSana

2 Bronchicum Elixir S oral Sanofi-aventis Latvia SIA, 06-0078 |IA 11a. Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10
solution, Oral solution Latvija reizeém, salidzinot ar sakotngjo serijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot

registracijas apliecibu. Apstiprinatais s€rijas apjoms ir 500-1500 kg,
planotais serijas apjoms ir 100-5000 kg.

3 Cinie 100 mg tablets, Tablets, |Zentiva k.s., Cehija 06-0190 |IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Gatava
100 mg produkta razotaja nosaukuma maina.

4 Cinie 50 mg tablets, Tablets, |Zentiva k.s., Cehija 06-0189 |IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Gatava
50 mg produkta razotaja nosaukuma maina.

5 Citalanorm Genericon 20 mg |Genericon Pharma Ges.m.b.H., (06-0059 |IB 40a. Izmainas tableSu, kapsulu, supozitoriju vai pesariju izméros,
film-coated tablets, Film- Austrija nemainot kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu zarnas
coated tablets, 20 mg skistosam, modificétam vai ilgstosas darbibas zalu formam un dalamam

tablet€ém.Izmainas tabletes izskata - dalijuma Iinijas biis abas tabletes pusés
un sanu malas

6 Citalanorm Genericon 40 mg |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0060 |IB 40a. Izmainas tableSu, kapsulu, supozitoriju vai pesariju izméros,
film-coated tablets, Film- Austrija nemainot kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu zarnas
coated tablets, 40 mg Skistosam, modific€tam vai ilgstosas darbibas zalu formam un dalamam

tabletem.Izmainas tabletes izskata - dalijuma Iinijas biis abas tablesu pusés
un sanu malas.

7 CONCERTA 18 mg UAB Johnson & Johnson, 08-0130 |IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas
prolonged-release tablets, Lietuva razo$anas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta

Prolonged-release tablets, 18
mg

parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai
pievienoSanu.Aktivas vielas- Methylphenidate HCI -IR ID analizu metodes
M164 Revision 003 aizstaSana ar M164 S420CA3001.
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8 CONCERTA 36 mg UAB Johnson & Johnson, 08-0131 |IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs, vai aktivas vielas
prolonged-release tablets, Lietuva razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
Prolonged-release tablets, 36 parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
mg pievienosanu.Aktivas vielas - Methylphenidate HCI - IR ID analizu metodes

M164 Revision 003 aizstaSana ar M164 _S420CA3001.

9 CONCERTA 54 mg UAB Johnson & Johnson, 08-0132 |IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas
prolonged-release tablets, Lietuva razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
Prolonged-release tablets, 54 parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
mg pievienosanu.Aktivas vielas - Methylphenidate HCI - IR ID analizu metodes

M164 Revision 003 aizstaSana ar M164_S420CA3001.

10 Diphereline 3,75 mg Beaufour Ipsen Pharma, Francija|98-0005 |IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
prolonged-release powder and pardosanai.Gatava produkta uzglabasanas laika maina no 2 gadiem uz 3
solvent for suspension for gadiem.
injection, Prolonged-release
powder and solvent for
suspension for injection, 3,75
mg/vial

11 Equoral 100 mg soft capsules, |Ivax Pharmaceuticals s.r.o., 03-0353 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

Soft capsules, 100 mg

Cehija

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.lesniegts atjaunots CEP: R1-CEP 2002-152-Rev 01 (aktivas vielas
razotaja nosaukuma maina no [IVAX Pharmaceuticals s.r.o. uz TEVA Czech
Industries s.r.0.).
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12 Equoral 25 mg soft capsules, [Ivax Pharmaceuticals s.r.0., 03-0351 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Soft capsules, 25 mg Cehija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.lesniegts atjaunots CEP: R1-CEP 2002-152-Rev 01 (aktivas vielas
razotaja nosaukuma maina no IVAX Pharmaceuticals s.r.o. uz TEVA Czech
Industries s.r.0.).

13 Equoral 50 mg soft capsules, |Ivax Pharmaceuticals s.r.o., 03-0352 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

Soft capsules, 50 mg Cehija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.lesniegts atjaunots CEP: R1-CEP 2002-152-Rev 01 (aktivas vielas
razotaja nosaukuma maina no [IVAX Pharmaceuticals s.r.o. uz TEVA Czech
Industries s.r.o.).

14 Flutaplex 250 mg tablets, Teva Pharma B.V., Niderlande [00-0839 |IA 8a. Vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstasana vai

Tablets, 250 mg pievieno$ana.lzrietosa izmaina. Pievieno jaunu gatava produkta razotaju
(visas razoSanas operacijas un atbildiba par s€rijas kontroli Genepharm S.A.,
Griekija.;IA 32b. Gatava produkta s€rijas apjoma samazinasana lidz 10
reizém.lIzrieto$a izmaina. Jaunaja razoSanas vietd Genepharm S.A., Griekija
razos mazaku sériju, bija: 150 kg (200000 tbl.), bus: 120 kg (160000 tbl).;IB
7c. Gatava produkta raZzoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklauSana
visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot s€rijas izlaidi.Pievieno jaunu
gatava produkta razotaju (visas razoSanas operacijas un atbildiba par s€rijas
kontroli Genepharm S.A., Griekija.;IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta
razoSana.lzrieto$a izmaina. Jaunaja razoSanas vieta Genepharm S.A.,
Griekija ir cita razoSanas iekarta "super mixer/granulator" ar vakuuma
zavesanas sistemu.

15 Glimestada 1 mg tabletes, Stada Arzneimittel AG, Vacija [05-0619 [IB 41a2. Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram: tabletes,
Tablets, 1 mg ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma
lielumam.Jauna iepakojuma licluma pievienoSana - 180 tabletes.
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16 Glimestada 2 mg tabletes, Stada Arzneimittel AG, Vacija [05-0620 |[IB 41a2. Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram: tabletes,
Tablets, 2 mg ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma

lielumam.Jauna iepakojuma licluma pievienoSana - 180 tabletes.

17 Glimestada 3 mg tabletes, Stada Arzneimittel AG, Vacija [05-0621 |[IB 41a2. Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram: tabletes,
Tablets, 3 mg ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma

lielumam.Jauna iepakojuma lieluma pivienoSana - 180 tabletes.

18 Glimestada 4 mg tabletes, Stada Arzneimittel AG, Vacija [05-0622 |[IB 41a2. Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram: tabletes,
Tablets, 4 mg ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma

lielumam.Jauna iepakojuma licluma pievienoSana - 180 tabletes.

19 Glucotrol XL 10 mg modified-{Pfizer Limited, Lielbritanija 98-0340 |IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo vielu
release tablets, Modified- specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai
release tablets, 10 mg vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai. Apstiprinatas specifikacijas

(aktivai vielai) adaptéSana Ph.Eur. glipizida monografijai.

20 Glucotrol XL 5 mg modified- |Pfizer Limited, Lielbritanija 98-0341 |IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo vielu
release tablets, Modified- specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai
release tablets, 5 mg vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai. Apstiprinatas specifikacijas

(aktivai vielai) adaptésana Ph.Eur. glipizida monografijai.
21 Hypothiazid 100 mg tablets, |Sanofi-aventis Latvia SIA, 99-0078 |1A 9. Jebkuras razoSanas vietas svitrosana (ieskaitot razoSanas vietas

Tablets, 100 mg

Latvija

aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakoSanas
vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur
s€rijas kvalitates parbaude notiek).Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd., Ungariju
adreses (T6 u. 1-5, H-1045 Budapest, Ungarija) svitroSana.
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22 Hypothiazid 25 mg tablets,  [Sanofi-aventis Latvia SIA, 99-0788 |IA 9. Jebkuras raZzo$anas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas
Tablets, 25 mg Latvija aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakoSanas
vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un razosanas vietu, kur
sérijas kvalitates parbaude notiek).Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd., Ungariju
adreses (T6 u. 1-5, H-1045 Budapest, Ungarija) svitrosana.
23 Imipenem/Cilastatin Medreg |MEDREG s.r.0., Cehija 09-0360 |IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Lietuva no
500 mg/500 mg powder for Imipenem/Cilastatin Medreg uz Imipenem/Cilastatin Ranbaxy.
solution for infusion, Powder
for solution for infusion, 500
mg/500 mg
24 Imipenem/Cilastatin Medreg |MEDREG s.r.0., Cehija 09-0360 |IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitrosana (ieskaitot razoSanas vietas
500 mg/500 mg powder for aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakoSanas
solution for infusion, Powder vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un razosanas vietu, kur
for solution for infusion, 500 s€rijas kvalitates parbaude notiek).Tiek svitrota razoSanas vieta, kas atbild
mg/500 mg par sérijas izlaidi - Ranbaxy Ireland Limited, Irija
25 Indapamide SR Servier 1,5 mg|Les Laboratoires Servier, 05-0158 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release film-coated |Francija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, Prolonged-release film izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
coated tablets, 1,5 mg razotaja.Atjaunots CEP aktivai vielai (indapamide) no pasreiz apstiprinata
razotaja.
26 Isoptin retard 120 mg Abbott GmbH & Co. KG, 98-0227 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

prolonged release tablets,
Prolonged-release tablets, 120
mg

Vertriebslinie Knoll, Vacija

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.lesniegts atjaunots CEP par aktivo vielu verapamila hidrohloridu:
R1-CEP 1997-132-Rev 04 (mainits razoSanas vietas nosaukums no Abbott
Liestal AG uz Drug'On Pharma Switzerland AG; CEP turétaja nosaukums
netiek mainits).




Izmainas Latvijas zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
27 Isoptin retard 240 mg Abbott GmbH & Co. KG, 98-0228 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release tablets, Vertriebslinie Knoll, Vacija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolonged-release tablets, 240 izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
mg razotaja.lesniegts atjaunots CEP par aktivo vielu verapamila hidrohloridu:
R1-CEP 1997-132-Rev 04 (mainits razoSanas vietas nosaukums no Abbott
Liestal AG uz Drug'On Pharma Switzerland AG; CEP turétaja nosaukums
netiek mainits).
28 Lidaprim Forte 800 mg/ 160 [Nycomed Austria GmbH, 94-0133 |IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
mg film-coated tablets, Film- |Austrija metode.Divu atsevisku aprakstu vieta par analizéjama Skiduma (test
coated tablets, 800/ 160 mg solution) pagatavosanu sérijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
noteiktas HPLC parbaudes veikSanai biis viens harmonizg&ts apraksts.
29 Mabron 50 mg hard capsules, |[Medochemie Ltd., Kipra 02-0247 |1A 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Hard capsules, 50 mg iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
jauna razotaja pievienosSana).Pievieno jaunu aktivas vielas razotaju Excella
GmbH, Vacija ar Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu RO-CEP 2003-
137-Rev 01 (aizstaj RO-CEP 2003-137-Rev 00) par aktivo vielu tramadoli
hydrochloridum
30 Magnegita 500 micromol/ml |Insight Agents GmbH, Vacija [07-0391 |IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots pardoSanai.No
solution for injection, 30 meénesiem uz 3 gadiem
Solution for injection, 500
micromol/ml
31 Meronem 1 g powder for AstraZeneca UK Limited, 98-0293 |1A 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi, aizstaSana vai
solution for injection, Powder |Lielbritanija pievienosana ar s€rijas parbaudi.Jaunais razotajs- Corden Pharma S.p.A.,

for solution for injection, 1 g

Italija.;IA 5. Gatava produkta raZotaja nosaukuma un/vai adreses
maina.Nosaukuma maina no AstraZeneca S.p.A. uz Corden Pharma S.p.A.
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32 Meronem 500 mg powder for |AstraZeneca UK Limited, 98-0292 |IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Nosaukuma
solution for injection, Powder |Lielbritanija maina no AstraZeneca S.p.A. uz Corden Pharma S.p.A.;IA 8b 2. Razotaja,
for solution for injection, 500 kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
mg parbaudi.Jaunais razotajs- Corden Pharma S.p.A., Italija

33 Metforal 1000 mg film-coated |Berlin-Chemie AG, Vacija 05-0096 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated tablets, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
1000 mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata

razotaja.Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats (R1-CEP
2000-059-Rev 04) aktivai vielai ( Metformini hydrocloridi) no pasreiz
apstiprinata razotaja (Harman Finochem LTD).;IA 12a. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai vai
aktivas vielas razoSana izmantota izejmateriala/ starpprodukta/reagenta
specifikacijai.Saskana ar atjaunoto CEP (R1-CEP 2000-059-Rev04) tick
samazinats atlikusa skidinataja - dimethyl formamide - limits no 880 ppm
lidz 450 ppm. (Izrietosa izmaina)

34 Microlax 9 mg/90 mg/625 McNeil AB, Zviedrija 00-0919 |IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas
mg/ml micro-enema, Micro- razo$anas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
enema, parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai

pievienoSanu.Pievienota papildus aktivas vielas natrija laurilsulfoacetata
kvantitativa satura noteikSanas metode (potenciometriska titrésana).

35 Microlax 9 mg/90 mg/625 McNeil AB, Zviedrija 00-0919 |IB 38b. Nelielas izmainas apstiprinata biologiski aktivas vielas vai
mg/ml micro-enema, Micro- biologiskas paligvielas parbaudes metodé.Pievienota jauna metode (HPLC)
enema, sorbitola kvantitativa satura noteikSanai.

36 Microlax 9 mg/90 mg/625 McNeil AB, Zviedrija 00-0919 |IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Razotaja
mg/ml micro-enema, Micro- nosaukuma maina no McNeil Manufacturing uz Famar Orleans.
enema,
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37 Mycophenolate Mofetil Astron Research Limited, 09-0508 |IA 8a. Vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstasana vai
Astron 500 mg film-coated  [Lielbritanija pievieno$ana.Razotaja, kas atbildigs par s€rijas parbaudi aizvietoSana -
tablets, Film-coated tablets, Kymos Pharma Services SL, Spanija uz Gedeon Richter Plc., Ungarija
500 mg

38 Mycophenolate Mofetil Astron Research Limited, 09-0508 |IA 8a. Vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstasana vai
Astron 500 mg film-coated  [Lielbritanija pievieno$ana.Jaunas sérijas parbaudes vietas pievienoSana - Wessling
tablets, Film-coated tablets, Hungary Limited, Ungarija
500 mg

39 Montelukast-ratiopharm 10  |Ratiopharm GmbH, Vacija 09-0268  |IB 2. Zalu nosaukuma maina.Bija: Cehija: Monteratio 10 mg Lietuva:
mg film-coated tablets, Film- MonteCarde 10 mg dengty table¢iy Bas: Cehija: Montelukast-ratiopharm 10
coated tablets, 10 mg mg Lietuva: Montelukast-ratiopharm 10 mg dengty tableciu

40 Nexodal 0,4 mg/ml solution |Orpha-Devel Handels und 08-0230 |IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Lielbritanija un Irija no
for injection, Solution for Vertriebs GmbH , Austrija NEXODAL uz NALOXONE
injection, 0,4 mg/ml

41 Nizoral 200 mg tablets, UAB Johnson & Johnson, 99-0061 |IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
Tablets, 200 mg Lietuva pardosanai.Uzglabasanas laika maina no 5 uz 3 gadiem.

42 Noritren 25 mg film-coated |H. Lundbeck A/S, Danija 00-0577 |1A 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala kvalitativo
tablets, Film-coated tablets, un/vai kvantitativo sastavu.Papildus iepakojums - augsta blivuma polietiléna
25 mg traucins.

43 Noritren 25 mg film-coated  [H. Lundbeck A/S, Danija 00-0577 |IB 42b. UzglabaSanas nosacijumu maina gatavajam produktam vai
tablets, Film-coated tablets, atSkaidttam/skidinatam produktam.Mainiti gatava produkta uzglabasanas
25 mg nosactjumi no "Uzglabat lidz 25°C." uz "Zalém nav nepiecieSami 1pasi

uzglabasanas apstakli".
44 Omnipaque 240 mg I/ml GE Healthcare AS, Norvégija [99-0196 |IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas

solution for injection,
Solution for injection, 240 mg
I/ml

razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
parbaudes metode.Planslana hromatografijas metodé aktivas vielas joheksola
identitates noteikSanai maina standarta Skiduma un parauga $kiduma
koncentraciju no 4% uz 10%.
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45 Omnipaque 300 mg I/ml GE Healthcare AS, Norvégija [99-0197 |IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
solution for injection, razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
Solution for injection, 300 mg parbaudes metode.Planslana hromatografijas metodé aktivas vielas joheksola
I/ml identitates noteikSanai maina standarta Skiduma un parauga $kiduma
koncentraciju no 4% uz 10%.
46 Omnipaque 350 mg I/ml GE Healthcare AS, Norvégija [99-0198 |IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
solution for injection, razo$anas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
Solution for injection, 350 mg parbaudes metode.Planslana hromatografijas metode aktivas vielas joheksola
I/ml identitates noteikSanai maina standarta Skiduma un parauga $kiduma
koncentraciju no 4% uz 10%.
47 Omnipaque 240 mg I/ml GE Healthcare AS, Norvégija [99-0196 |IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
solution for injection, razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
Solution for injection, 240 mg parbaudes metod€.Svitro planslana hromatografijas metodi piemaisijuma
I/ml cpd5410 noteikSanai.;IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodes, vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
pievieno$anu.Augstas efektivitates skidruma hromatografijas (HPLC)
metodi piemaisijumu noteikSanai maina pret jaunu HPLC metodi, ar ko
noteiks arT piemaistjumu cpd5410 (ieprieks noteica ar planslana
hromatografiju).
48 Omnipaque 300 mg I/ml GE Healthcare AS, Norvégija [99-0197 |TIA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas

solution for injection,
Solution for injection, 300 mg
I/ml

razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
parbaudes metod€.Svitro planslana hromatografijas metodi piemaisijuma
cpd5410 noteikSanai. (izrietosa izmaina);IB 13b. Izmainas aktivas vielas
parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodés, ieskaitot
parbaudes metodes aizstasanu vai pievienoSanu.Augstas efektivitates
Skidruma hromatografijas (HPLC) metodi piemaisijumu noteikSanai maina
pret jaunu HPLC metodi, ar ko noteiks arT piemaistijumu cpd5410 (ieprieks
noteica ar planslana hromatografiju).
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49 Omnipaque 350 mg I/ml GE Healthcare AS, Norvégija [99-0198 |IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodés, vai aktivas vielas
solution for injection, razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
Solution for injection, 350 mg parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
I/ml pievieno$anu.Augstas efektivitates Skidruma hromatografijas (HPLC)

metodi piemaisijumu noteikSanai maina pret jaunu HPLC metodi, ar ko
noteiks arT piemaistjumu cpd5410 (ieprieks noteica ar planslana
hromatografiju). ;IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
reagenta parbaudes metod&.Svitro planslana hromatografijas metodi
piemaistjuma cpd5410 noteikSanai.

50 Prenessa 2 mg tablets, Krka Polska Sp. z o.0., Polija 06-0127 |IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots pardoSanai.No
Tablets, 2 mg 2 gadiem uz 3 gadiem

51 Prenessa 4 mg tablets, Krka Polska Sp. z o0.0., Polija 06-0128 |IB 42al. Gatava produkta uzglabaSanas laika maina iepakots pardoSanai.No
Tablets, 4 mg 2 gadiem uz 3 gadiem

52 Prenessa 8 mg tablets , Krka Polska Sp. z o0.0., Polija 08-0288 |IB 42al. Gatava produkta uzglabaSanas laika maina iepakots pardosanai.No
Tablets, 8 mg 2 uz 3 gadiem

53 Reductil 10 mg hard capsules, [Abbott GmbH & Co. KG, Vacija|99-0581 [IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav
Capsules, hard, 10 mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.Mainits aktivas vielas razotaja

nosaukums no Abbott Liestal AG uz Drug'On Pharma Switzerland AG.

54 Reductil 15 mg hard capsules, [Abbott GmbH & Co. KG, Vacija|99-0582 [IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav
Capsules, hard, 15 mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.Mainits aktivas vielas razotaja

nosaukums no Abbott Liestal AG uz Drug'On Pharma Switzerland AG.

55 Rytmonorm 150 mg fim- Abbott GmbH & Co. KG, Vacija|95-0017 |IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav
coated tablets, Film-coated Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.Mainits aktivas vielas razotaja
tablets, 150 mg nosaukums no Abbott Liestal AG uz Drug'On Pharma Switzerland AG.

56 Rytmonorm 300 mg film- Abbott GmbH & Co. KG, Vacija|00-0739 |IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav

coated tablets, Film-coated
tablets, 300 mg

Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.Mainits aktivas vielas razotaja
nosaukums no Abbott Liestal AG uz Drug'On Pharma Switzerland AG.
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57 Sartens 100 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 08-0088 |IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
tablets, Film-coated tablets, [Ges.m.b.H., Austrija ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi.Gatava
100 mg produkta - Losartan pot. 50 mg f/c tablet - Emcure Pharmaceuticals Limited
razo$anas vietas aizstaSana ar Farma APS.
58 Sartens 100 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 08-0088 |IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi,
tablets, Film-coated tablets, |[Ges.m.b.H., Austrija ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas pievienoSanu.lzmainas
100 mg gatava produkta devas viendabiguma analizu metodg atbilstosi Ph. Eur.
2.9.40.
59 Sartens 100 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 08-0088 |IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo vielu
tablets, Film-coated tablets, [Ges.m.b.H., Austrija specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai
100 mg vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai.lzmainas aktivas vielas - Losartan
Potassium (raz. Matrix Laboratories) - specifikacija saskana ar Eiropas
Farmakopeju.
60 Sartens 100 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 08-0088 |IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razosana.Nelielas izmainas gatava
tablets, Film-coated tablets, [Ges.m.b.H., Austrija produkta razoSanas procesa (tiek aizstats raz. no Emcure uz Farma APS).
100 mg
61 Sartens 12,5 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 08-0086 |IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi,
tablets, Film-coated tablets, |[Ges.m.b.H., Austrija ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienosanu.Gala
12,5 mg produkta analizu metodes (devas viendabiguma tests) pielagosana Ph. Eur.
2.9.40.
62 Sartens 12,5 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 08-0086 |IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo vielu
tablets, Film-coated tablets, |[Ges.m.b.H., Austrija specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai
12,5 mg vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai.lzmainas aktivas vielas - Losartan
Potassium -specifikacija saskana ar Eiropas Farmakopeju.
63 Sartens 50 mg film-coated Lannacher Heilmittel 08-0087 |IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo vielu

tablets, Film-coated tablets,
50 mg

Ges.m.b.H., Austrija

specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai
vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai.lzmainas aktivas vielas -Losartan
Potassium (raz. Matrix Laboratories) - specifikacija saskana ar Eiropas
farmakopeju.
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64 Sartens 50 mg film-coated Lannacher Heilmittel 08-0087 |IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razosana.Nelielas izmainas gatava
tablets, Film-coated tablets, [Ges.m.b.H., Austrija produkta razoSana - sijaSanas, maisiSanas, granulacijas, parklasanas stadijas
50 mg (tiek aizstats raz. no Emcure uz Farma APS)

65 Sartens 50 mg film-coated Lannacher Heilmittel 08-0087 |IB 7c. Gatava produkta raZzoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
tablets, Film-coated tablets, [Ges.m.b.H., Austrija ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi.Gatava
50 mg produkta - Losartan pot. 50 mg f/c tablet - razoSanas vietas aizstaSana.

66 Sartens 50 mg film-coated Lannacher Heilmittel 08-0087 |IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi,
tablets, Film-coated tablets, |Ges.m.b.H., Austrija ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas pievienoSanu.lzmainas
50 mg gatava produkta devas viendabiguma analizes metode saskana ar Ph. Eur.

2.9.40.

67 Solian 100 mg/ml oral Sanofi-aventis Latvia SIA, 09-0346 |1A 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution, Oral solution, 100  |Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg/ml izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata

razotaja.Atjaunots CEP aktivai vielai amisulpridum no razotaja SANOFI
CHIMIE, Francija, papildinats ar atkartotas parbaudes ierobezojumu 36
menesi.

68 Solian 200 mg tablets, Sanofi-aventis Latvia SIA, 99-0625 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 200 mg Latvija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP aktivai vielai amisulpridum no razotaja SANOFI
CHIMIE, Francija, papildinats ar atkartotas parbaudes ierobezojumu 36
meénesi.

69 Solian 400 mg coated tablets, [Sanofi-aventis Latvia SIA, 02-0276 |1A 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

Coated tablets, 400 mg

Latvija

iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP aktivai vielai amisulpridum no razotaja SANOFI
CHIMIE, Francija, papildinats ar atkartotas parbaudes ierobezojumu 36
menesi.
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70

Solian 50 mg tablets, Tablets,
50 mg

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

99-0624

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP aktivai vielai amisulpridum no razotaja SANOFI
CHIMIE, Francija, papildinats ar atkartotas parbaudes ierobezojumu 36
méenesi.

71

Tarka 180 mg/2 mg modified-
release tablets, Modified-
release tablets, 180 mg/2 mg

Abbott Laboratories Baltics SIA,
Latvija

07-0023

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.lesniegts atjaunots CEP par aktivo vielu verapamila hidrohloridu:
R1-CEP 1997-132-Rev 04 (mainits razoSanas vietas nosaukums no Abbott
Liestal AG uz Drug'On Pharma Switzerland AG; CEP turétaja nosaukums
netiek mainits).

72

Tarka 240 mg/2 mg modified-
release tablets, Modified-
release tablets, 240 mg/2 mg

Abbott Laboratories Baltics SIA,
Latvija

09-0156

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.lesniegts atjaunots CEP par aktivo vielu verapamila hidrohloridu:
R1-CEP 1997-132-Rev 04 (mainits razoSanas vietas nosaukums no Abbott
Liestal AG uz Drug'On Pharma Switzerland AG; CEP turétaja nosaukums
netiek mainits).

73

Tarka 240 mg/4 mg modified-
release tablets, Modified-
release tablets, 240 mg/4 mg

Abbott Laboratories Baltics SIA,
Latvija

09-0157

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.lesniegts atjaunots CEP par aktivo vielu verapamila hidrohloridu:
R1-CEP 1997-132-Rev 04 (mainits razoSanas vietas nosaukums no Abbott
Liestal AG uz Drug'On Pharma Switzerland AG; CEP turétaja nosaukums
netiek mainits).
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74 Tertensif SR 1,5 mg Les Laboratoires Servier, 05-0157 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release film-coated |Francija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tablets, Prolonged-release film izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
coated tablets, 1,5 mg razotaja.Atjaunots CEP par aktivo vielu ( indapamide) no pasreiz

apstiprinata raZotaja.

75 Teveten Plus 600 mg/12,5 mg |Solvay Pharmaceuticals GmbH, |06-0187 [IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs, vai aktivas vielas
film-coated tablets , Film- Vacija razo$anas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
coated tablets, 600 mg/12,5 parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
mg pievienoSanu.Nelielas izmainas aktivas vielas - Hydrochlorothiazide (raz

Teva Pharmceutical) - dalinu izm&ru sadalijuma noteikSanas analizu metode
Teva Method 2127.

76 Teveten Plus 600 mg/12,5 mg |Solvay Pharmaceuticals GmbH, |06-0187 [IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs, vai aktivas vielas
film-coated tablets , Film- Vacija razo$anas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
coated tablets, 600 mg/12,5 parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
mg pievienoSanu.Jaunas analizu metodes - Polpharma Method S/6_0134 -

aktivas vielas Hydrochlorothiazide (raz. Polfarma) dalinu izm&ru sadalijuma
noteik$anai pievienosana.

77 Uromitexan 400 mg/4 ml Baxter Oncology GmbH, Vacija |96-0504 |IB 14b. Izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas vielas razotaju vai aktivas
solution for injection, vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
Solution for injection, 400 razotaju (aizstasana vai jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas
mg/4 ml farmakopejas atbilstibas sertifikata.Pievienots alternativs aktivas vielas

razotajs Baxter Oncology GmbH (Vacija).

78 Valsartan Actavis 160 mg Actavis Group PTC ehf, Islande |09-0044 [IA 8b 2. RaZotdja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstasana vai
film-coated tablets, Film- pievienoSana ar s€rijas parbaudi.Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi,
coated tablets, 160 mg pievienoSana ar s€rijas parbaudi. Genericon Pharma GesmbH Hafnerstrasse

211 A-8054 Graz Austria, Austrija
79 Valsartan Actavis 40 mg film- | Actavis Group PTC ehf, Islande |09-0042 |IA 8b 2. RaZotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai

coated tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

pievienoSana ar s€rijas parbaudi.Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi,
pievienoSana ar s€rijas parbaudi. Genericon Pharma GesmbH Hafnerstrasse
211 A-8054 Graz Austria, Austrija
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80 Valsartan Actavis 80 mg film- |Actavis Group PTC ehf, Islande [09-0043 |IA 8b 2. RaZotdja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizsta$ana vai
coated tablets, Film-coated pievieno$ana ar sérijas parbaudi.RaZotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
tablets, 80 mg pievieno$ana ar s€rijas parbaudi. Genericon Pharma GesmbH Hafnerstrasse
211 A-8054 Graz Austria, Austrija
81 Venoruton Emulgel 600 IU/g [Novartis Finland Oy, Somija 98-0423 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
cutaneous emulsion, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Cutaneous emulsion, 600 IU/g izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP No. RO-CEP 2003-197-Rev 01 aktivai vielai
Heparini sodium no razotaja Yantai Dongcheng Biochemicals CO., Ltd Kina
82 5-NOK 50 mg film-coated Lek Pharmaceuticals d.d., 96-0305 |IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta
tablets, Film-coated tablets, [Slovénija specifikacijai.Serijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
50 mg parametram "aktivas vielas kvantitativa satura noteikSana" ierobezojuma
maina no 50.0mg +/- 8% uz 50.0mg -8%+5%; parametram "$kidiba"
ierobezojuma maina no >70% uz >75% nitroksoltnam jaizskist 45 min.
83 5-NOK 50 mg film-coated Lek Pharmaceuticals d.d., 96-0305 |IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razo$ana.Tiek optimizets razoSanas
tablets, Film-coated tablets, [Slovénija process - atraka un jaudigaka tabletéSana sakara ar sérijas apjoma
50 mg palielinasanu, tablesu kodola gatavosana nedaudz izmainita paligvielu
pievienoSanas kartiba un metodika.
84 5-NOK 50 mg film-coated Lek Pharmaceuticals d.d., 96-0305 |IB 32c. Gatava produkta serijas apjoma izmainas.lzrieto$a izmaina.
tablets, Film-coated tablets, [Slovénija Tablet€Sanas posma samazina pievienojamo kukuriizas cietes daudzumu, bet
50 mg attiecigi palielina koloidala silicija dioksida un magnija stearata
daudzumu.Serijas apjoma palielinasana no 1.000.000 tabletém uz 2.000.000
tabletém.;IB 18. Paligvielas aizstaSana ar salidzinamu paligvielu. Izrietosa
izmaina. TabletéSanas posma samazina pievienojamo kukuriizas cietes
daudzumu, bet attiecigi palielina koloidala silicija dioksida un magnija
stearata daudzumu.
85 Actonel 35 mg OAW film- Sanofi-aventis Latvia SIA, 05-0570 |IA 1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un /vai adreses

coated tablets, Film-coated
tablets, 35 mg

Latvija

izmainas.Regitracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina. Izmainas notiek
Italija un Cehija.
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86 Actonel 5 mg film-coated Sanofi-aventis Latvia SIA, 05-0568 |IA 1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un /vai adreses
tablets, Film-coated tablets, 5 [Latvija izmainas.Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina. Izmainas notiek
mg Italija un Cehija.
87 Agen 10 mg tablets, Tablets, |Zentiva k.s., Cehija 06-0182 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP aktivai vielai - Amlodipine Besilate - no pasreiz
apstiprinata razotaja.
88 Agen 10 mg tablets, Tablets, [Zentiva k.s., Cehija 06-0182 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP aktivai vielai - Amlodipine Besilate - no pasreiz
apstiprata razotaja.
89 Agen 5 mg tablets, Tablets, 5 |Zentiva k.s., Cehija 06-0181 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg iesnieg$ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP aktivai vielai - Amlodipine Besilate - no pasreiz
apstiprinata razotaja.
90 Agen 5 mg tablets, Tablets, 5 [Zentiva k.s., Cehija 06-0181 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP akivai vielai - Amlodipine besilate - no pasreiz
apstiprinata razotaja.
91 Cinnarizin 25 mg tablets, "Briz" Ltd., Latvija 99-0844 |IB 32c. Gatava produkta s€rijas apjoma izmainas.Bija: 100 000 tabletes Biis:
Tablets, 25 mg 1 300 000 tabletes
92 Cinnarizin 25 mg tablets, "Briz" Ltd., Latvija 99-0844 |1A 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstaSana vai
Tablets, 25 mg pievienoSana ar s€rijas parbaudi.Bija: SIA "Briz", Latvija Bus: Sopharma
PLC, Bulgarija
93 Cinnarizin 25 mg tablets, "Briz" Ltd., Latvija 99-0844 |IB 26a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta

Tablets, 25 mg

primara iepakojuma specifikacijai.(p.27b) Izrietosas izmainas: Izmainas
gatava produkta primara iepakojuma parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes
metodes aizstasanu vai jaunas ievieSanu
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94 Citalanorm Genericon 10 mg |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0058 |IA 5. Gatava produkta raZzotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Gatava
film-coated tablets, Film- Austrija produkta raZotaja nosaukuma maina: Bija: Cardinal Health Germany GmbH
coated tablets, 10 mg Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Vacija Bis: Catalent Germany
Schorndorf GmbH Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Vacija
95 Citalanorm Genericon 20 mg [Genericon Pharma Ges.m.b.H., [06-0059 [IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Gatava
film-coated tablets, Film- Austrija produkta razotaja nosaukuma maina: Bija: Cardinal Health Germany GmbH
coated tablets, 20 mg Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Vacija Biis: Catalent Germany
Schorndorf GmbH Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Vacija
96 Citalanorm Genericon 40 mg |Genericon Pharma Ges.m.b.H., |06-0060 |IA 5. Gatava produkta raZzotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Gatava
film-coated tablets, Film- Austrija produkta razotaja nosaukuma maina: Bija: Cardinal Health Germany GmbH
coated tablets, 40 mg Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Vacija Bis: Catalent Germany
Schorndorf GmbH Steinbeisstrasse 2, D-73614 Schorndorf, Vacija
97 Dironorm 10 mg/5 mg tablets, | Gedeon Richter Plc., Ungarija  [09-0036 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 10 mg/5 mg iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP par aktivo vielu - Amlodipine besilate - no pasreiz
apstiprinata razotaja.
98 Dironorm 10 mg/5 mg tablets, [Gedeon Richter Plc., Ungarija  |09-0036 [IA 25b 1. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu
Tablets, 10 mg/5 mg atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai vai dalibvalsts nacionalas
farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai monografijai.Atjaunota aktivas vielas
- Amlodipine besilate - Eiropas Farmakopejas monografija: 1-00287-Q1-00-
01 ? 1-00287-Q4-02-01.
99 Dironorm 20 mg/10 mg Gedeon Richter Plc., Ungarija  [09-0465 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets, Tablets, 20 mg/10 mg

iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP par aktivo vielu - Amlodipine besilate - no pasreiz
apstiprinata razotaja.
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100 Dironorm 20 mg/10 mg Gedeon Richter Plc., Ungarija  [09-0465 |IA 25b 1. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu
tablets, Tablets, 20 mg/10 mg atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai vai dalibvalsts nacionalas

farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai monografijai.Izmainas analizu
metodg, jo tiek atjaunota aktivas viela atbilstosa Eiropas Framakopejas

monografija.
101 Doloproct 1 mg/20 mg/g Intendis GmbH, Vacija 05-0259 |1A 27a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta primara
rectal cream, Rectal cream iepakojuma parbaudes metod€.Nelielas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma FT-IR analizu metodg.
102 Escapelle 1,5 mg tablets, Gedeon Richter Plc., Ungarija  [04-0318 |IB 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta
Tablets, 1,5 mg specifikacijai.lzrietoSa izmaina- stingraki specifikacijas ierobezojumi

parametram piemaisijumi.;IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas
pievienosanu.Pievienota jauna HPLC metode piemaisijumu noteikSanai.

103 Felogel 1 % gel, Gel, 1 % SIA "Briz", Latvija 00-0089 |IB 26b. Jauna parbaudes parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai.lzmainas primara iepakojuma (aluminija ttiba ar
PP vai PE vacinu) specifikacija.;IB 27b. Izmainas gatava produkta primara
iepakojuma parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
jaunas ievieSanu.lzrietoSa izmaina- pievienotas jaunas parbaudes metodes
primara iepakojuma kontrol@ (saistitas ar izmainam specifikacija).

104 Felogel 1 % gel, Gel, 1 % SIA "Briz", Latvija 00-0089 |IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razo$ana.lzmainas razo$anas
procesa apraksta un pliismas shéma (saistitas ar izmainam gatava produkta
kvalitativaja sastava).

105 Felogel 1 % gel, Gel, 1 % SIA "Briz", Latvija 00-0089 |IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai.lzmainas specifikacijas parametros pH, piemaisijumi, aktivas
vielas kvantitativais saturs, mikrobiologiska tiriba.;IB 38c. Izmainas, kas
saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu.lzrieto$a izmaina- izmainas piemaisijumu
noteikSanas metode.
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106 Fucicort 20 mg + 1 mg/g Leo Pharmaceutical Products, 96-0122 |[IB 42a2. Gatava produkta uzglabasanas laika maina p&c pirmas
cream, Cream, 20 mg + 1 Danija atverSanas.Pievienots nosacijums: UzglabaSanas laiks pé&c tiibinas
mg/g pirmreiz€jas atverSanas ir 3 meénesi.

107 Fucicort 20 mg + 1 mg/g Leo Pharmaceutical Products, |96-0122 |IB 42b. Uzglabasanas nosacljumu maina gatavajam produktam vai
cream, Cream, 20 mg + 1 Danija atSkaiditam/Skidinatam produktam.Bija: Uzglabat temperattra Iidz 25°C.
mg/g Biis: Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

108 Karvidil 12,5 mg tablets, AS Grindeks, Latvija 03-0346 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 12,5 mg iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP R1-CEP 2002-089-Rev 00 aktivai vielai
carvedilolum no razotaja Moechs Iberica, Spanija.

109 Karvidil 25 mg tablets, AS Grindeks, Latvija 03-0347 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 25 mg iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP R1-CEP 2002-089-Rev 00 aktivai vielai
carvedilolum no razotaja Moechs Iberica, Spanija.

110 Karvidil 6,25 mg tablets, AS Grindeks, Latvija 03-0345 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 6,25 mg iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP R1-CEP 2002-089-Rev 00 aktivai vielai
carvedilolum no razotaja Moechs Iberica, Spanija.

111 Lendrate 70 mg tablets, Actavis Group PTC ehf, Islande [08-0307 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

Tablets, 70 mg

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP par aktivo vielu - Sodium alendronate - no pasreiz
apstiprinata razotaja (nelielas izmainas razotaja nosaukuma).
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112 Lomac 20 mg capsules, Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija 99-0459 |IB 14a. Izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata aktivas vielas razotaja vai
Capsules, 20 mg aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotdja atra$anas vietu (aizstaSana vai
jaunas vietas ieklauSana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata.Pievienota jauna razoSanas vieta razotajam Cipla Ltd. (Indija).
113 Lomac 20 mg capsules, Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija 99-0459 |IB 14b. Izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas vielas razotaju vai aktivas
Capsules, 20 mg vielas raZoSanas procesa izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaju (aizstaSana vai jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata.Jauns aktivas vielas razotajs Lee Pharma
Ltd., Indija
114 Muse 1000 mcg, Urethral Meda AB, Zviedrija 04-0133 |1A 4. Akftivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav
stick, 1000 mcg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata. Aktivas vielas razotaja
nosaukuma maina no Spolana a.s, Cehija uz Cayman Pharma s.r.o., Cehija
115 Muse 250 mcg , Urethral Meda AB, Zviedrija 04-0131 |IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav
stick, 250 mcg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata. Aktivas vielas razotaja
nosaukuma maina no Spolana a.s, Cehija uz Cayman Pharma s.r.o., Cehija
116 Muse 500 mcg, Urethral stick, [Meda AB, Zviedrija 04-0132 |1A 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav
500 mcg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata. Aktivas vielas razotaja
nosaukuma maina no Spolana a.s, Cehija uz Cayman Pharma s.r.o., Cehija
117 Neurorubine Forte Lactab Mepha Lda., Portugale 97-0492 |1A 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

film-coated tablets, Film-
coated tablets

iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP (R1-CEP 1998-056-Rev 04)par aktivo vielu
cyanocobalaminum no razotaja SANOFI CHIMIE, Francija
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118 Neurorubine Forte Lactab Mepha Lda., Portugale 97-0492 |IA 39. Izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai cita veida
film-coated tablets, Film- mark&jumiem, vai $adu izmainu ievie$ana (neskaitot rievojuma/skelgjlinijas)
coated tablets uz tablet€m vai uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas

zalu mark&Sanai, pievienoSanu vai aizstasanu..Tabletei pievienots
mark€&jums - iespiedums "TP" viena tabletes puse.

119 Nicotinell Cool Mint 2 mg Novartis Finland Oy, Somija 06-0114 |IB 20c. Izmainas paligvielas parbaudes metodg, ieskaitot apstiprinatas

medicated chewing gum, parbaudes metodes aizstasanu ar jaunu parbaudes metodi.L-Menthol -analizu
Medicated chewing gum, 2 ID GC Ph. Eur. Monogr. metode tiek aizstata ar in-house GC17 metodi.
mg

120 Nicotinell Cool Mint 4 mg Novartis Finland Oy, Somija 06-0116 |IB 20c. Izmainas paligvielas parbaudes metodg, ieskaitot apstiprinatas
medicated chewing gum, parbaudes metodes aizstasanu ar jaunu parbaudes metodi.Izmainas
Medicated chewing gum, 4 paligvielas - L-Menthol -analizu ID GC metodg.
mg

121 Nivalin 2,5 mg/ml solution for[SIA Briz, Latvija 06-0144 |IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina. Atkartotas
injection, Solution for parbaudes termin$ noteikts 24 ménesi, uzglabajot originalaja iepakojuma, lai
injection, 2,5 mg/ml pasargatu no mitruma, temperatiira lidz 25°C.

122 Nivalin 2,5 mg/ml solution for[SIA Briz, Latvija 06-0144 |IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.lzmainas sterilizacijas
injection, Solution for rezima atbilstosi farmakopeja aprakstitajiem procesiem.;IA 32a. Gatava
injection, 2,5 mg/ml produkta s€rijas apjoma palielinasana 1idz 10 reiz€m salidzinot ar sakotng&jo

s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu.Izrietosa-
palielinats s€rijas apjoms, lai max izmantotu autoklava kapacitati.
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123 Nivalin 2,5 mg/ml solution for|SIA Briz, Latvija 06-0144 |IB 12b2. Jauna parbaudes parametra pievienosana
injection, Solution for izejmateriala/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
injection, 2,5 mg/ml procesa, specifikacijai.lzmainas izejmateriala specifikacija- pievienoti jauni

parametri (alternativa identifikacijas metode, smagie metali, aflatoksini,
pesticidu atlikums, mikrobiologiska tiriba).;IB 13b. Izmainas aktivas vielas
parbaudes metodgs, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai pievienoSanu.lzrietoSa- jauna
identifikacijas metode

124 Nivalin 2,5 mg/ml solution for|SIA Briz, Latvija 06-0144 |1A 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi, aizstaSana vai
injection, Solution for pievienoSana ar s€rijas parbaudi.Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja maina
injection, 2,5 mg/ml no SIA Briz uz Sopharma PLC.Sopharma PLC.

125 Nivalin 2,5 mg/ml solution for|SIA Briz, Latvija 06-0144 |IA 12a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
injection, Solution for specifikacijai vai aktivas vielas razoSana izmantota izejmateriala/
injection, 2,5 mg/ml starpprodukta/reagenta specifikacijai.Izmainas specifikacijas parametra

piemaistjumi.;IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
reagenta parbaudes metodé.Izrieto$a izmaina- izmainas HPLC metodé
piemaistjumu noteikSanai.

126 Nivalin 5 mg/ml solution for [SIA Briz, Latvija 06-0145 |IA 12a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas

injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

specifikacijai vai aktivas vielas raZzo$ana izmantota izejmateriala/
starpprodukta/reagenta specifikacijai.Izmainas specifikacijas parametra
piemaistjumi.;IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai
reagenta parbaudes metodé.Izrieto$a izmaina- izmainas HPLC metodé
piemaisijumu noteikSanai.
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127 Nivalin 5 mg/ml solution for |SIA Briz, Latvija 06-0145 |IB 12b2. Jauna parbaudes parametra pievienosana
injection, Solution for izejmateriala/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
injection, 5 mg/ml procesa, specifikacijai.lzmainas izejmateriala specifikacija- pievienoti jauni

parametri (alternativa identifikacijas metode, smagie metali, aflatoksini,
pesticidu atlikums, mikrobiologiska tiriba).;IB 13b. Izmainas aktivas vielas
parbaudes metodgs, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai pievienoSanu.lzrietoSa- jauna
identifikacijas metode

128 Nivalin 5 mg/ml solution for |SIA Briz, Latvija 06-0145 |1A 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10 reiz€ém
injection, Solution for salidzinot ar sakotng&jo serijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
injection, 5 mg/ml registracijas apliecibu.lzrietoSa- palielinats s€rijas apjoms, lai max izmantotu

autoklava kapacitati.;IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta
razoS$ana.lzmainas sterilizacijas reZima atbilstosi farmakopeja aprakstitajiem
procesiem.

129 Nivalin 5 mg/ml solution for |SIA Briz, Latvija 06-0145 |IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina. Atkartotas
injection, Solution for parbaudes termins noteikts 24 ménesi, uzglabajot originalaja iepakojuma, lai
injection, 5 mg/ml pasargatu no mitruma, temperatira lidz 25°C.

130 Nivalin 5 mg/ml solution for |SIA Briz, Latvija 06-0145 |1A 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi, aizstaSana vai
injection, Solution for pievienoSana ar s€rijas parbaudi.Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja maina
injection, 5 mg/ml no SIA Briz uz Sopharma PLC.

131 No-spa 40 mg tablets, Tablets, [Sanofi-aventis Latvia SIA, 96-0152 |IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas

40 mg

Latvija

aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakoSanas
vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un razoSanas vietu, kur
sérijas kvalitates parbaude notiek).Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd., Ungarija
adreses (T6 u. 1-5, H-1045 Budapest, Ungarija) svitroSana.
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132 Pacline 6 mg/ml concentrate [Stragen Nordic A/S, Danija 08-0295 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
for solution for infusion 100 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg/16,7 ml, Concentrate for izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
solution for infusion, 6 mg/ml razotaja.Jauns CEP aktivai vielai - Paclitaxel -no pasreiz apstiprinata

razotaja.

133 Pacline 6 mg/ml concentrate |Stragen Nordic A/S, Danija 08-0296 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
for solution for infusion 150 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg/25 ml, Concentrate for izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
solution for infusion, 6 mg/ml razotaja.Jauns CEP aktivai vielai - Paclitaxel - no pasreiz apstiprinata

razotaja.

134 Pacline 6 mg/ml concentrate [Stragen Nordic A/S, Danija 08-0294 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
for solution for infusion 30 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg/5 ml, Concentrate for izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
solution for infusion, 6 mg/ml razotaja.Jaun CEP akfivai vielai - Paclitaxel - no paSreiz apstiprinata

razotaja.

135 Pacline 6 mg/ml concentrate |Stragen Nordic A/S, Danija 08-0297 |1A 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
for solution for infusion 300 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg/50 ml, Concentrate for izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
solution for infusion, 6 mg/ml razotaja.Jauns CEP par aktivo vielu -Paclitaxel - no pasreiz apstiprinata

razotaja.

136 Paroxetine Orion 20 mg film- [Orion Corporation, Somija 09-0525 |IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
coated tablets, Film-coated razoSanas procesa izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
tablets, 20 mg parbaudes metode.Nelielas izmainas aktivas vielas parbaudes metodg, jo tiek

atjaunots CEP.

137 Paroxetine Orion 20 mg film- [Orion Corporation, Somija 09-0525 |IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

coated tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja.Atjaunots CEP par aktivo vielu - Paroxetine Hydrochloride
Hemihydrate - no pasreiz apstiprinata razotaja.
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138 Paroxetine Orion 20 mg film- [Orion Corporation, Somija 09-0525 |IA 8a. Vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstasana vai
coated tablets, Film-coated pievieno$ana.Jaunas vietas, kur notiks s€rijas parbaude, pievieno$ana APL
tablets, 20 mg Swift Services Ltd., Malta.

139 Preductal MR 35 mg modified [Les Laboratoires Servier, 03-0064 |IB 41a2. Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram: tabletes,
release film-coated tablets, Francija ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma
Modified release film-coated lielumam.Papildus iepakojuma lielums 120 tabletes.
tablets, 35 mg

140 Prenewel 2 mg/0,625 mg Krka Polska Sp. z o0.0., Polija 07-0369 |IB 42al. Gatava produkta uzglabaSanas laika maina iepakots
tablets, Tablets, 2 mg/0,625 pardosanai.Bija: 2 gadi Biis: 3 gadi
mg

141 Prenewel 2 mg/0,625 mg Krka Polska Sp. z 0.0., Polija 07-0369 |IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina tikai Bulgarija: Bija:
tablets, Tablets, 2 mg/0,625 Co-Prenessa 2 mg/0,625 mg tablets Bis: Perindopril Krka 2 mg/0,625 mg
mg tablets

142 Prenewel 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z o0.0., Polija 07-0370 |IB 2. Zalu nosaukuma maina.2. - Zalu nosaukuma maina (tikai Bulgarija)
tablets, Tablets, 4 mg/1,25 mg Bija: Co-Prenessa 4 mg/1,25 mg tablets Biis: Perindopril Krka 4 mg/1,25 mg

tablets

143 Prenewel 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z o.0., Polija 07-0370 |IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
tablets, Tablets, 4 mg/1,25 mg pardosanai.Bija: 2 gadi Bus: 3 gadi

144 Ramimed 10 mg tablets, Medochemie Ltd., Kipra 09-0041 |IB 46. Izmainas zalu apraksta (SPC) biitiski lidzigam zalém, sekojot
Tablets, 10 mg Komisijas lémumam par atsauci par originalajam zalém saskana ar 30. pantu

Direktiva 2001/83/EC vai 34. pantu Direktiva 2001/82/EC

145 Ramimed 2,5 mg tablets, Medochemie Ltd., Kipra 09-0039 |IB 46. Izmainas zalu apraksta (SPC) biitiski Iildzigam zalém, sekojot

Tablets, 2,5 mg Komisijas Iemumam par atsauci par originalajam zalém saskana ar 30. pantu
Direktiva 2001/83/EC vai 34. pantu Direktiva 2001/82/EC
146 Ramimed 5 mg tablets, Medochemie Ltd., Kipra 09-0040 |IB 46. Izmainas zalu apraksta (SPC) biitiski lidzigam zalém, sekojot

Tablets, 5 mg

Komisijas lémumam par atsauci par originalajam zalém saskana ar 30. pantu
Direktiva 2001/83/EC vai 34. pantu Direktiva 2001/82/EC
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147 Requip 0,25 mg film-coated |[GlaxoSmithKline Latvia SIA, |04-0411 [IA 41a 1. Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas
tablets, Film-coated tablets, [Latvija saistitas ar vienibu skaitu (pieméram:tabletes, ampulas ,utt.) viena
0,25 mg iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam.Tiek pievienots
jauns iepakojuma lielums: 84 tabletes
148 Risonate 35 mg film-coated [Teva Pharma B.V., Niderlande |08-0339 [IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina tikai Bulgarija: Bija:
tablets, Film-coated tablets, Aviora 35 mg Bis: RIZIDA 35 mg
35 mg
149 Simvastatin Aurobindo 10 mg |Aurobindo Pharma Limited, 09-0219 |IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Spanija Bija:
film-coated tablets, Film- Lielbritanija Simvastatina Aurobindo 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula Biis:
coated tablets, 10 mg Simvastatina Pharmacia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
150 Simvastatin Aurobindo 20 mg |Aurobindo Pharma Limited, 09-0220 |IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Spanija Bija:
film-coated tablets, Film- Lielbritanija Simvastatina Aurobindo 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula Biis:
coated tablets, 20 mg Simvastatina Pharmacia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
151 Simvastatin Aurobindo 40 mg |Aurobindo Pharma Limited, 09-0221 |IB 2. Zalu nosaukuma maina.Zalu nosaukuma maina Spanija Bija:
film-coated tablets, Film- Lielbritanija Simvastatina Aurobindo 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula Biis:
coated tablets, 40 mg Simvastatina Pharmacia 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula
152 Stieprox, 1,5 % Shampoo, Stiefel Laboratories (UK) Ltd., [05-0397 [IA 1. Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un /vai adreses
Shampoo, 1,5 % Lielbritanija izmainas.Mainas adrese: Bija: Stiefel Laboratories (UK) Ltd. Holtspur Lane,
Wooburn Green, High Wycombe Buck HP100AU Lielbritanija Biis: Stiefel
Laboratories (UK) Ltd. Eurasia Headquarters, Concorde Road, Maidenhead
SL6 4 BY Lielbritanija
153 Stieprox, 1,5 % Shampoo, Stiefel Laboratories (UK) Ltd., [05-0397 [IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Mainas
Shampoo, 1,5 % Lielbritanija adrese: Bija: Stiefel Laboratories (Ireland) Limited Finisklin Industrial
Estate, Sligo Irija Biis: Stiefel Laboratories (Ireland) Limited Finisklin
Business Park, Sligo Irija
154 Tonocardin XL 4 mg SIA Pliva, Latvija 09-0155 |IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai

prolonged-release tablets,
Prolonged-release tablets, 4
mg

pievieno$ana ar s€rijas parbaudi.Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi
pievieno$ana ar s€rijas parbaudi (tikai Spanija).
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155 Varivax powder and solvent [Merck Sharp & Dohme Latvija, |05-0364 [IA 22a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
for suspension for injection, |Latvija iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja vai jauna razotaja
Powder and solvent for (aizstasana vai jauna razotaja ieklausana).Atjaunots TSE atbilstibas
suspension for injection sertifikats par paligvielu, jo mainas piegadataja nosaukums (SAFC

Biosciences).

156 Voltaren Emulgel 1,16 % gel, [Novartis Finland Oy, Somija 94-0179 |1A 36b. Iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra maina.lzmainas
Gel, 1,16 % aizskriivéjama vacina forma lamingtai aluminija ttbinai.

157 Voltaren Emulgel 1,16 % gel, [Novartis Finland Oy, Somija 94-0179 |IB 41b. Neparenteralu daudzdevu produktu pildijuma svara, un tilpuma
Gel, 1,16 % izmainas.Labakai dozéSanai papildus iepakojums - 150 g laminéta aluminija

tiibina.

158 Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml |McNeil Products Limited, 98-0624 |IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra pievienosSana gatava produkta
syrup, Syrup, 1,25 mg/30 Lielbritanija specifikacijai.Uzglabasanas laika specifikaciju papildina ar parametru "metil-
mg/5 ml parahidroksibenzoata un natrija benzoata identificesana ar HPLC metodi"

159 Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml |McNeil Products Limited, 98-0624 |IB 18. Paligvielas aizstaSana ar salidzinamu paligvielu.Paligviela saharoze

syrup, Syrup, 1,25 mg/30
mg/5 ml

Lielbritanija

tiks pievienota atbilstosi Ph.Eur. prasibam. "Batch formula" - bija: strups;
biis; 69 % saharozes Skidums. Gatava produkta sastavs un apraksts — bija:
strups; biis: saharoze
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160

Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml
syrup, Syrup, 1,25 mg/30
mg/5 ml

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

98-0624

IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi.Gatava
produkta razotajs McNeil Manufacturing (5, avenue de Concyr 45071
Orleans cedex 2, Francija) aizvietos razotaju Glaxo Wellcome
GmbH&CoKG (Industrie Strasse 32-36, 23843, Bad Oldesloe, Vacija);IA 8b
2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstaSana vai pievienoSana ar
sérijas parbaudi.lzrietosa izmaina. Gatava produkta razotajs McNeil
Manufacturing (5, avenue de Concyr 45071 Orleans cedex 2, Francija)
aizvietos razotaju Glaxo Wellcome GmbH&CoK G (Industrie Strasse 32-36,
23843, Bad Oldesloe, Vacija);IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas iek]JauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
visu veidu zalu formam.Izrieto$a izmaina. Gatava produkta razotajs McNeil
Manufacturing (5, avenue de Concyr 45071 Orleans cedex 2, Francija)
aizvietos razotaju Glaxo Wellcome GmbH&CoK G (Industrie Strasse 32-36,
23843, Bad Oldesloe, Vacija);IB 7b 2. Primara iepakoSanas vietas aizstasana
vai jaunas vietas iek]auSana visa razoSanas procesa vai ta daJa mikstam
(pusskidram) vai Skidram zalu formam.Izrietosa izmaina. Gatava produkta
razotajs McNeil Manufacturing (5, avenue de Concyr 45071 Orleans cedex
2, Francija) aizvietos razotaju Glaxo Wellcome GmbH&CoKG (Industrie
Strasse 32-36, 23843, Bad Oldesloe, Vacija)

161

Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml
syrup, Syrup, 1,25 mg/30
mg/5 ml

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

98-0624

IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitrosana (ieskaitot razoSanas vietas
aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakoSanas
vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un razoSanas vietu, kur
s€rijas kvalitates parbaude notiek).Svitro aktivas vielas Pseudoephedrini
hydrochloridum razotaju Avon organics Limited Indija.

162

Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml
syrup, Syrup, 1,25 mg/30
mg/5 ml

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

98-0624

IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Bija:
McNeil Manufacturing (5, avenue de Concyr 45071 Orleans cedex 2,
Francija). Bus: Famar Orleans (5, avenue de Concyr 45071 Orleans cedex 2,
Francija)
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163 Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml [McNeil Products Limited, 98-0624 |IB 32c. Gatava produkta s€rijas apjoma izmainas.Papildus s€rijas apjoms 10
syrup, Syrup, 1,25 mg/30 Lielbritanija 000 I(bija: 500 kg; bus: 500 kg un 10 000 1)
mg/5 ml

164 Cetirizin Actavis 10 mg film- [Actavis UK Ltd, Lielbritanija 03-0294 |IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.Precizg razoSanas gaitas
coated tablets, Film-coated aprakstu atbilstosi razoSanas praksei (maisiSana, sijaSana).
tablets, 10 mg, N10

165 Cetirizin Actavis 10 mg film- |Actavis UK Ltd, Lielbritanija 03-0295 |IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.Preciz€ razoSanas gaitas
coated tablets, Film-coated aprakstu atbilsto$i razoSanas praksei (maisiSana, sijasana).
tablets, 10 mg, N30

166 Cetirizin Actavis 10 mg film- [Actavis UK Ltd, Lielbritanija 03-0294 |1A 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana gatava produkta
coated tablets, Film-coated specifikacijai.Parametram "Skidiba" nosaka stingrakus ierobezojumus. Bija:
tablets, 10 mg, N10 ne mazak par 80% 20 miniites, biis: ne mazak par 75% 20 minites.

167 Cetirizin Actavis 10 mg film- [Actavis UK Ltd, Lielbritanija 03-0295 |1A 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksSana gatava produkta
coated tablets, Film-coated specifikacijai.Parametram "Skidiba" nosaka stingrakus ierobezojumus. Bija:
tablets, 10 mg, N30 ne mazak par 80% 20 miniites, biis: ne mazak par 75% 20 minites.

168 Encephabol 100 mg coated  |Merck KgaA, Vacija 96-0224 |1B 42b. Uzglabasanas nosacljumu maina gatavajam produktam vai
tablets, Coated tablets, 100 atSkaiditam/Skidinatam produktam.Atbilstosi veiktajiem stabilitates
mg petijumiem nosaka: "Uzglabat temperatiira lidz 30°C"

169 Mesar 10 mg film-coated Menarini International 04-0062 |IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
tablets, Film-coated tablets, |[Operations Luxembourg S.A., metode.Alternativa UV spektrofotometrijas metode aktivas vielas identitates
10 mg Luksemburga parbaudei. Bis vizuala (apstiprinata metode) un matematiska (papildus

metode) salidzinasana .

170 Mesar 20 mg film-coated Menarini International 04-0063 |IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
tablets, Film-coated tablets, [Operations Luxembourg S.A., metode.Alternativa UV spektrofotometrijas metode aktivas vielas identitates
20 mg Luksemburga parbaudei.Bis vizuala (apstiprinatad metode) un matematiska (papildus

metode) salidzinasana .
171 Mesar 40 mg film-coated Menarini International 04-0064 |IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes

tablets, Film-coated tablets,
40 mg

Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga

metodé.Alternativa UV spektrofotometrijas metode aktivas vielas identitates
parbaudei. Bis vizuala (apstiprinata metode) un matematiska (papildus
metode) salidzinasana .
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172 Plendil 10 mg prolonged- AstraZeneca AB, Zviedrija 98-0304 |IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
release tablets, Prolonged- ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi.Jauna
release tablets, 10 mg razotdja AstraZeneca Pharmaceutical Co. Ltd. (No.2 Huangshan Road,

Wuxi, Jiangsu, Kina) ieklauSana visa razoSanas procesa.

173 Plendil 5 mg prolonged- AstraZeneca AB, Zviedrija 98-0305 |IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
release tablets, Prolonged- ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi.Jauna
release tablets, 5 mg razotaja AstraZeneca Pharmaceutical Co. Ltd. (No.2 Huangshan Road,

Wuxi, Jiangsu, Kina) ieklauSana visa razoSanas procesa.

174 Solian 100 mg/ml oral Sanofi-aventis Latvia SIA, 09-0346 |IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina.Sanofi
solution, Oral solution, 100  |Latvija Winthrop Industrie (1-3 Allee de la Neste, Z.1. d"en Sigal, 31770 Colomiers)
mg/ml uz Unither Liquid Manufacturing (1-3 Allee de la Neste, Z.1. d"en Sigal,

31770 Colomiers)

175 Tabex 1,5 mg film-coated SIA "Briz", Latvija 99-0894 |IB 27b. Izmainas gatava produkta primara iepakojuma parbaudes metodg,
tablets, Film-coated tablets, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas ievieSanu.lzrietoSas
1,5 mg izmainas- izmainas PVH/ALI folijas parbaudes metodgs.;IB 26b. Jauna

parbaudes parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai.lzmainas PVH/ALI folijas specifikacija atbilstosi jaunakajam
ES prasibam.

176 Tabex 1,5 mg film-coated SIA "Briz", Latvija 99-0894 |IB 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta
tablets, Film-coated tablets, specifikacijai.lzmainas specifikacija atbilstosi Ph.Eur. prasibam (parametri-
1,5 mg devu viendabigums un mikrobiologiska ftiriba).;IB 38c. Izmainas, kas

saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu.lzrietoSa izmaina- izmainas parbaudes
metodes (tiks izmantotas Ph.Eur.metodes).

177 Tabex 1,5 mg film-coated SIA "Briz", Latvija 99-0894 |1A 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s@rijas izlaidi, aizstaSana vai

tablets, Film-coated tablets,
1,5 mg

pievienoSana ar s€rijas parbaudi.Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana (jaunais razotdjs- Sopharma PLC).

30




Izmainas Latvijas zalu registra

Rikojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
178 Tabex 1,5 mg film-coated SIA "Briz", Latvija 99-0894 |IB 42b. UzglabaSanas nosacijumu maina gatavajam produktam vai
tablets, Film-coated tablets, atSkaidttam/skidinatam produktam.Uzglabasanas nosacijumu maina uz :
1,5 mg "Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma".
179 Zemplar 1 microgram Abbott Laboratories Baltics SIA,|07-0350 |IA 6a. ATK koda izmainas.Veikta ATK koda maina no A11CCO07 (Vitmins
capsules, soft, Capsules, soft, |Latvija D un analogi) uz HO5BX02 (antiparatireoidie lidzekli) sakara ar veiktajam
1 mcg izmainam WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology ATK
kodu klasifikatora
180 Zemplar 2 microgram Abbott Laboratories Baltics SIA,|07-0351 |IA 6a. ATK koda izmainas.Veikta ATK koda maina no A11CCO07 (Vitmins
capsules, soft, Capsules, soft, |Latvija D un analogi) uz HO5BX02 (antiparatireoidie lidzekli) sakara ar veiktajam
2 mcg izmainam WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology ATK
kodu klasifikatora
181 Zemplar 4 microgram Abbott Laboratories Baltics SIA,|07-0352 |IA 6a. ATK koda izmainas.Veikta ATK koda maina no A11CCO07 (Vitmins

capsules, soft, Capsules, soft,
4 mcg

Latvija

D un analogi) uz HO5BXO02 (antiparatireoidie lidzekli) sakara ar veiktajam
izmainam WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology ATK
kodu klasifikatora

ZV A Humano zalu noveértésanas
nodalas vaditaja M. Emersone
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