Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcu as Procediiras . L
Nr.p.k. ’, . . apliecibas Izmainu biitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu v numurs ’
_ .. IpasSnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0001 |Adaptol 300 mg hard [Mebicarum 300 mg PVH/Al  [A/S "Olainfarm", |03- IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
capsules, Hard blisteris N20 Latvija 0001/IA/008/G |[produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
capsules, 300 mg izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu
2 03-0001 |Adaptol 300 mg hard [Mebicarum 300 mg PVH/Al  [A/S "Olainfarm", |03- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
capsules, Hard blisteris N20 Latvija 0001/IB/009  |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas gatava
capsules, 300 mg produkta nosakamaja parametra mikrobiologiska tiriba.
3 98-0373 |Adaptol 300 mg Mebicarum 300 mg PVH/Al  [A/S "Olainfarm", |98- IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
tablets, Tablets, 300 blisteris N20 Latvija 0373/IB/009  |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izmainas gatava
mg (2x10) produkta nosakamaja parametra mikrobiologiska tiriba.
4 02-0340 |Bikarfen 50 mg Sequifenadini 50 mg A/S "Olainfarm", [02- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
tablets, Tablets, 50  |hydrochloridum Polipropiléna Latvija 0340/IB/004  |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas gatava
mg traucins N10; N20; produkta nosakamaja parametra mikrobiologiska tiriba.
N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N10;
N20; N30; N40;
N50
5 11-0223 |Ciprofloxacin Ciprofloxacinum 250 mg PVH/AL  |A/S "Olainfarm", [DK/H/1808/00 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
Olainfarm 250 mg blisteris Latvija 1/1B/003 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
film-coated tablets, (caurspidigs) N10; Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas 2014.gada junija
Film-coated tablets, N20; N100 rekomendacijam. Ieklauts bridinajums, ka nekavgjoties

250 mg

jakonsultgjas ar acu arstu, ja tiek noverotas redzes izmainas.
Piemérotas jaunakas QRD standartformas un pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 11-0224 |Ciprofloxacin Ciprofloxacinum 500 mg PVH/Al  [A/S "Olainfarm", |DK/H/1808/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Olainfarm 500 mg blisteris Latvija 2/IB/003 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
film-coated tablets, (caurspidigs) N10; Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas 2014.gada junija
Film-coated tablets, N20; N100 rekomendacijam. Ieklauts bridinajums, ka nekavgjoties
500 mg jakonsultgjas ar acu arstu, ja tiek noverotas redzes izmainas.

Piemérotas jaunakas QRD standartformas un pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

7 98-0371 |Etacizins 50 mg Aethacizinum 50 mg PVH/AL A/S "Olainfarm", [98- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Coated blisteris N50; N10; |Latvija 0371/IB/005  |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas gatava
tablets, 50 mg N20; N30 produkta nosakamaja parametra mikrobiologiska tiriba.

8 97-0550 |Neiromidin 20 mg Ipidacrinum 20 mg Blisteris A/S "Olainfarm", [97- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
tabletes, Tablets, 20 NS50 Latvija 0550/IB/003  |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas gatava
mg produkta nosakamaja parametra mikrobiologiska tiriba.

9 97-0631 |Remantadins 50 mg |Rimantadini 50 mg Poliméra  [A/S "Olainfarm", |97- IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
tabletes, Tabletes, 50 [hydrochloridum pudelite N10; N20; |Latvija 0631/IB/004  |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izmainas gatava
mg N30; N40; N50; 50 produkta nosakamaja parametra mikrobiologiska tiriba.

mg Blisteris N20;
50 mg Burcina
N10; N20; N30;
N50; 50 mg
Oranza stikla
burcina N40

10 99-0476 |Sausa mikstiira pret [Anisi stellati 22,65 g/200 ml A/S Rigas 99- IB B.I.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
klepu pieaugusajiem, |aetheroleum, Ammonii [Stikla pudelite N1 |farmaceitiska 0476/IB/001  |produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala

Powder for oral
solution,

chloridum, Natrii
benzoas, Extractum
Thermopsidis siccum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Extractum Glycyrrhizae
siccum

fabrika, Latvija

laika datiem)
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11 99-0287 |Veratres idens RFF | Veratri tinctura 45 ¢/90 ml Stikla |A/S Rigas 99- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
500 mg/ml skidums pudelite N1; 20 farmaceitiska 0287/IB/002  |Zalu apraksts un lietosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
matu un galvas adas 2/40 ml Stikla fabrika, Latvija pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
mitrinasanai, Solution pudelite N1 apaks$punkta pievienota informacija par zinoSanu par
for hair and head skin nevélamam blakusparadibam. Veiktas redakcionalas izmainas.
moistening , 500 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
mg/ml
12 00-0632 |Tetraciklins Tetracyclini 300 mg/10 g AAS "Nizfarm" |00- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
»Nizfarm” 30 mg/g  [hydrochloridum Aluminija tiba N1;|parstavnieciba, [0632/IA/003 |iesniegSana par aktivo vielu vai
ziede , Ointment, 30 450 mg/15 g Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/g Aluminija tiba N1 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
tetraciklina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
13 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml + [Levodopum, 100 ml Kasete N1; [AbbVie SIA, SE/H/0415/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
5 mg/ml intestinal Carbidopum N7 Latvija /1A/048/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
gel, Intestinal gel, 20 [monohydricum maina Spanija. Bija: AbbVie Farmaceutica S.L.U., Avda. de
mg/ml + 5 mg/ml Burgos, 91, 28050, Madrid, Spanija; biis: AbbVie Spain
S.L.U., Avda. de Burgos, 91, 28050, Madrid, Spanija.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana
14 09-0188 |Midazolam Accord 1 [Midazolam 5 mg/5 ml Stikla  [Accord NL/H/1077/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for  [hydrochloride ampula N10 Healthcare 1/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection Lielbritanija razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

or infusion, 1 mg/ml

aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
midazolams sertifikats no jauna razotaja.
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15 09-0189 |Midazolam Accord 5 [Midazolam 50 mg/10 ml Stikla [Accord NL/H/1077/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for  [hydrochloride ampula N1; N10; [Healthcare 2/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, 15 mg/3 ml Stikla |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection ampula N10; 5 Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
or infusion, 5 mg/ml mg/1 ml Stikla aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

ampula N10 midazolams sertifikats no jauna razotaja.

16 11-0113 |[Sildenafil Accord Sildenafilum 100 mg PVH/Al  [Accord NL/H/1823/00 (IB B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
100 mg film-coated blisteris N2; N4;  |Healthcare 3/1B/004/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Film-coated N8; N12 Limited, Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IB
tablets, 100 mg Lielbritanija B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part)

17 11-0112 |Sildenafil Accord 50 [Sildenafilum 50 mg PVH/Al Accord NL/H/1823/00 |IB B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
mg film-coated blisteris N2; N4;  [Healthcare 2/IB/004/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Film-coated N&; N12 Limited, Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IB
tablets, 50 mg Lielbritanija B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part)

18 11-0254 |Candesartan Actavis |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH [Actavis Group  |DK/H/1838/00 (IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
16 mg tablets, cilexetilum aluminija blisteris [PTC ehf, Islande |3/1B/013 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 16 mg N7; N14; N28; nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst

N30; N56; N70; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N90; N98; N100

harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvertesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Piem&rotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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19 11-0255 |Candesartan Actavis |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH|Actavis Group  [DK/H/1838/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketg un lietoSanas
32 mg tablets, cilexetilum aluminija blisteris |PTC ehf, Islande |4/1B/013 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 32 mg N7; N14; N28; nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst
N30; N56; N70; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
NO90; N98; N100 harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas

2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra 1emumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridindjums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Piem&rotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

20 11-0253 |Candesartan Actavis |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH |Actavis Group [DK/H/1838/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
8 mg tablets, Tablets, |cilexetilum aluminija blisteris |PTC ehf, Islande |2/IB/013 pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
8 mg N7; N14; N28; nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N30; N56; N70; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N90; N9§; N100 harmonizgta drosuma informacija saskana ar Direktivas

2001/83/EC 31. panta EK parvérteésanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietosanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Piemérotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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21 08-0245 |Olanzapine Actavis |Olanzapinum 10 mg AV/Al Actavis Group |DK/H/1278/00 (IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg orodispersible perforéts vienas PTC ehf, Islande |2/IB/019 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, devas blisteris N7; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Orodispersible N14; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
tablets, 10 mg N56; N100; N96; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapins sertifikats.
N35; N70; 10 mg
Al/Al blisteris N7,
N14; N28; N30;
N56; N100; N35;
N70; 10 mg ABPE
traucin$ N30;
N100
22 08-0246 |Olanzapine Actavis |Olanzapinum 15 mg AVAl Actavis Group  |DK/H/1278/00 (IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
15 mg orodispersible blisteris N7; N14; |PTC ehf, Islande |3/IB/019 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, N28; N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Orodispersible N100; N35; N70; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
tablets, 15 mg 15 mg AVAl Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapins sertifikats.
perforéts vienas
devas blisteris N7,
N14; N28; N30;

N56; N100; N96;
N35; N70; 15 mg
ABPE traucins
N30; N100
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23 08-0244 |Olanzapine Actavis 5 [Olanzapinum S mg Al/Al Actavis Group |DK/H/1278/00 (IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg orodispersible blisteris N7; N14; |PTC ehf, Islande |1/IB/019 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, N28; N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Orodispersible N100; N35; N70; 5 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
tablets, 5 mg mg ABPE traucin$ Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapins sertifikats.
N30; N100; 5 mg
Al/Al perforéts
vienas devas
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N100; N96; N35;
N70
24 97-0565 |Digoxin - Grindeks |Digoxinum 0,25 mg Blisteris [AS Grindeks, 97-0565/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Lietosanas instrukcijas 2. punkta
0,25 mg tablets, N50 Latvija veiks drukas kliidu labojums.
Tablets, 0,25 mg
25 12-0214 [Montelukast Montelukastum 4 mg ABPE pudele|Aurobindo PT/H/0609/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 4 mg N30; N90; N500; 4|Pharma (Malta) [/IA/008 adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
chewable tablets, mg Limited, Malta PT/H/xxxx/IA/025/G. Registracijas apliecibas pasnieka
Chewable tablets, 4 PVH/PA/AL/PVH adreses maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl,
mg blisteris N7; N10; Vicolo San Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija;
N14; N20; N28; biis: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102,
N30; N49; N50; Saronno (VA), 21047, Italija.
N56; N60; N84,
NO90; N98; N100;
N140; N200
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26 12-0214 |Montelukast Montelukastum 4 mg ABPE pudele|Aurobindo PT/H/0609/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 4 mg N30; N90; N500; 4|Pharma (Malta) |/IA/012 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
chewable tablets, mg Limited, Malta PT/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
Chewable tablets, 4 PVH/PA/AL/PVH adreses maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V.,
mg blisteris N7; N10; Molenvliet 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; bs:
N14; N20; N28; Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn,
N30; N49; N50; Niderlande.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka
N56; N60; N84; nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst
N90; N98; N100; procediira PT/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas
N140; N200 Tpasnieka adreses maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma
GmbH, Carl-von-Linde-Str 38, Unterschleissheim, 85716,
Vacija; biis: Aurobindo Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2,
Munchen, 81829, Vacija.
27 12-0215 |Montelukast Montelukastum 5 mg ABPE pudele |Aurobindo PT/H/0609/002 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 5 mg N30; N90; N500; 5|Pharma (Malta) [/IA/008 adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
chewable tablets, mg Limited, Malta PT/H/xxxx/IA/025/G. Registracijas apliecibas ipaSnieka
Chewable tablets, 5 PVH/PA/AL/PVH adreses maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl,
mg blisteris N7; N10; Vicolo San Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija;
N14; N20; N28; biis: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102,
N30; N49; N50; Saronno (VA), 21047, Italija.
N56; N60; N&4;
N90; N98; N100;
N140; N200
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28 12-0215 |Montelukast Montelukastum 5 mg ABPE pudele|Aurobindo PT/H/0609/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 5 mg N30; N90; N500; 5|Pharma (Malta) |/IA/012 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
chewable tablets, mg Limited, Malta PT/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
Chewable tablets, 5 PVH/PA/AL/PVH adreses maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V.,
mg blisteris N7; N10; Molenvliet 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; bs:

N14; N20; N28; Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn,

N30; N49; N50; Niderlande.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka

N56; N60; N84; nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst

N90; N98; N100; procediira PT/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas

N140; N200 Tpasnieka adreses maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma
GmbH, Carl-von-Linde-Str 38, Unterschleissheim, 85716,
Vacija; biis: Aurobindo Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2,
Munchen, 81829, Vacija.

29 11-0295 |Omeprazole Omeprazolum 10 mg Aurobindo MT/H/0120/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 10 mg PA/AI/PVH//Al  |Pharma (Malta) (1/1A/014/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gastro-resistant blisteris N7; N14; |Limited, Malta maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet
capsules, hard, NI15; N28; N30; 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; biis: Aurobindo
Gastro-resistant N50; N56; N60; Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Niderlande.;
capsules, hard, 10 mg N98; N100; N500; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai

10 mg ABPE adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

pudele N14; N28; maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-

N50; N500 Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; biis: Aurobindo
Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen, 81829,
Vacija.

30 11-0296 |Omeprazole Omeprazolum 20 mg ABPE Aurobindo MT/H/0120/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 20 mg pudele N14; N28; [Pharma (Malta) |2/IA/014/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses

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

N50; N500; 20 mg
PA/AI/PVH//AL
blisteris N1; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
NO98&; N100; N500;
N7; N250; N1000;
N98

Limited, Malta

maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet
103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; biis: Aurobindo
Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Niderlande.;
IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; biis: Aurobindo
Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen, 81829,
Vacija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 11-0297 |Omeprazole Omeprazolum 40 mg ABPE Aurobindo MT/H/0120/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 40 mg pudele N14; N28; |Pharma (Malta) (3/IA/014/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gastro-resistant N50; N500; 40 mg |Limited, Malta maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet
capsules, hard, PA/AI/PVH//AL 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; biis: Aurobindo
Gastro-resistant blisteris N7; N14; Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Niderlande.;
capsules, hard, 40 mg N15; N28; N30; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
N50; N56; N60; adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
NO98; N100; N500 maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; biis: Aurobindo
Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen, 81829,
Vacija.
32 10-0050 |Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 2 /0,25 g Stikla  [Aurobindo SE/H/0844/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
am Aurobindo 2,0 Tazobactamum flakons N1; N12  (Pharma (Malta) |/IA/010/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
2/0,25 g powder for Limited, Malta maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
solution for infusion, Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; biis: Aurobindo
Powder for solution Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen, 81829,
for infusion, 2,0 Vacija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
g/025¢g un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnieka
adreses maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V.,
Molenvliet 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; bis:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn,
Niderlande.
33 10-0051 |Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/002 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
am Aurobindo 4.0 Tazobactamum flakons N1; N12  (Pharma (Malta) |/IA/010/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses

g/0.5 g powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 4.0 g/0.5

g

Limited, Malta

maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; biis: Aurobindo
Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen, 81829,
Vacija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka
adreses maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V.,
Molenvliet 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; bis:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn,
Niderlande.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

N50; N100; N500;
N24

2 3 4 5 6 7 8
34 13-0224 |Sildenafil Aurobindo [Sildenafilum 100 mg ABPE Aurobindo PT/H/0886/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
100 mg film-coated pudele N30; N500; |Pharma (Malta) [/IA/002 adreses izmainas. I[zmaina ietilpst procediira
tablets, Film-coated 100 mg Limited, Malta PT/H/xxxx/IA/025/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
tablets, 100 mg PVH/PVDH adreses maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl,
aluminija blisteris Vicolo San Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija;
NI; N2; N4; NS; biis: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102,
N12 Saronno (VA), 21047, Italija.
35 13-0224 |Sildenafil Aurobindo [Sildenafilum 100 mg ABPE Aurobindo PT/H/0886/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
100 mg film-coated pudele N30; N500; |Pharma (Malta) [/IA/003 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Film-coated 100 mg Limited, Malta PT/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
tablets, 100 mg PVH/PVDH adreses maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V.,
aluminija blisteris Molenvliet 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; bs:
NI; N2; N4; NS; Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn,
N12 Niderlande.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst
procediira PT/H/xxxx/IA/027/G. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma
GmbH, Carl-von-Linde-Str 38, Unterschleissheim, 85716,
Vacija; biis: Aurobindo Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2,
Munchen, 81829, Vacija.
36 10-0408 |Amoxicillin/Clavulan |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
ic acid Aurobindo Acidum clavulanicum [Aluminija blisteris |Pharma Limited, [2/IA/021 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
875 mg/125 mg film- N4; N5; N6; N7;  |Lielbritanija maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Vicolo San
coated tablets, Film- N8&; N10; N12; Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija; biis:Aurobindo
coated tablets, 875 N14; N15; N16; Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102, Saronno (VA),
mg/125 mg N20; N21; N25; 21047, Italija.
N30; N35; N40;
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

N60; N98; N100;
N250

2 3 4 5 6 7 8
37 11-0095 |Gabapentin Gabapentinum 100 mg Aurobindo UK/H/1165/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 100 mg PA/AVPVH//Al  |Pharma Limited, |1/IA/009 adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
capsules, hard, blisteris N10; N20; | Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/330/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Capsule, hard, 100 N30; N50; N60; adreses maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl,
mg NO90; N100; N200; Vicolo San Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija;
100 mg ABPE biis:Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102,
pudelite N100; Saronno (VA), 21047, Italija.
N200; N1000
38 11-0096 |Gabapentin Gabapentinum 300 mg Aurobindo UK/H/1165/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 300 mg PA/AI/PVH//Al  [Pharma Limited, |2/IA/009 adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
capsules, hard, blisteris N10; N20; | Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/330/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Capsule, hard, 300 N30; N50; N60; adreses maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl,
mg N90; N100; N200; Vicolo San Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija;
300 mg ABPE biis: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102,
pudelite N100; Saronno (VA), 21047, Italija.
N200; N1000
39 11-0097 |Gabapentin Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 400 mg PA/AI/PVH//Al  [Pharma Limited, |3/IA/009 adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
capsules, hard, blisteris N10; N20; | Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/330/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Capsule, hard, 400 N30; N50; N60; adreses maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl,
mg N90; N100; N200; Vicolo San Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija;
N300; 400 mg biis: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102,
ABPE pudelite Saronno (VA), 21047, Italija.
N100; N200;
N300; N500
40 08-0043 |Paroxetin Aurobindo [Paroxetinum 20 mg Aurobindo DK/H/1135/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/Al|Pharma Limited, [1/IA/024 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; |Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
tablets, 20 mg N14; N20; N28; Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; biis: Aurobindo
N30; N50; N56; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen, 81829,

Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 08-0044 |Paroxetin Aurobindo |Paroxetinum 30 mg Aurobindo DK/H/1135/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
30 mg film-coated PVDH/PE/PVH/Al|Pharma Limited, [2/1A/024 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; |Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
tablets, 30 mg N14; N20; N28; Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; biis: Aurobindo
N30; N50; N56; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen, 81829,
N60; N98; N100; Vacija.
N250
42 11-0157 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
othiazid Aurobindo [hydrochloridum, PA/AI/PV/AL Pharma Limited, |1/1A/009 adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
10 mg/12,5 mg film- [Hydrochlorothiazidum |blisteris N7; N10; [Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/330/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, Film- N14; N20; N28; adreses maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl,
coated tablets, 10 N30; N42; N50; Vicolo San Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija;
mg/12,5 mg N56; N60; N84, biis: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102,
NO90; N98; N100; Saronno (VA), 21047, Italija.
N156; N250; N500
43 11-0157 |Quinapril/Hydrochlor [Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
othiazid Aurobindo |hydrochloridum, PA/AI/PV/AL Pharma Limited, [1/IA/011 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
10 mg/12,5 mg film- [Hydrochlorothiazidum |blisteris N7; N10; [Lielbritanija UK/H/xxxx/1A/345/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, Film- N14; N20; N28; adreses maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-
coated tablets, 10 N30; N42; N50; von-Linde-Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; bus:
mg/12,5 mg N56; N60; N84, Aurobindo Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen,
N90; N98; N100; 81829, Vacija.
N156; N250; N500
44 11-0158 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
othiazid Aurobindo |hydrochloridum, PA/AI/PV/AL Pharma Limited, |2/IA/009 adreses izmainas. Izmaina ietilpst procedira
20 mg/12,5 mg film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/330/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, Film- N14; N20; N28; adreses maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl,
coated tablets, 20 N30; N42; N50; Vicolo San Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija;
mg/12,5 mg N56; N60; N84; biis:Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102,

N90; N98; N100;
N156; N250; N500

Saronno (VA), 21047, Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 11-0158 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
othiazid Aurobindo |hydrochloridum, PA/AV/PV/AIL Pharma Limited, |2/IA/011 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
20 mg/12,5 mg film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/345/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, Film- N14; N20; N28; adreses maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-
coated tablets, 20 N30; N42; N50; von-Linde-Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; biis:
mg/12,5 mg N56; N60; N84, Aurobindo Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen,
N90; N98; N100; 81829, Vacija.
N156; N250; N500
46 11-0159 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
othiazid Aurobindo |hydrochloridum, PA/AV/PV/AIL Pharma Limited, |3/IA/009 adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
20 mg/25 mg film-  [Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/330/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, Film- N14; N20; N28; adreses maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl,
coated tablets, 20 N30; N42; N50; Vicolo San Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija;
mg/25 mg N56; N60; N84; biis:Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102,
NO90; N98; N100; Saronno (VA), 21047, Italija.
N156; N250; N500
47 11-0159 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
othiazid Aurobindo |hydrochloridum, PA/AI/PV/AL Pharma Limited, |3/IA/011 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
20 mg/25 mg film-  [Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/345/G. Registracijas apliecibas ipaSnieka
coated tablets, Film- N14; N20; N28; adreses maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-
coated tablets, 20 N30; N42; N50; von-Linde-Str 38, Unterschleissheim, 85716, Vacija; biis:
mg/25 mg N56; N60; N84, Aurobindo Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen,
N90; N98; N100; 81829, Vacija.
N156; N250; N500
48 09-0221 |Simvastatin Simvastatinum 40 mg Aurobindo NL/H/1311/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 40 mg PVDH/PE/PVH/Al|Pharma Limited, [4/IA/026 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Lielbritanija maina [talija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Vicolo San
Film-coated tablets, N28; N30; N50; Giovanni sul Muro n.9, Milano, 20121, Italija; biis:Aurobindo
40 mg N56; N84; NI§; Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n.102, Saronno (VA),

N100; N20; N60;
N90

21047, Italija.
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Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

49

11-0312

Gelaspan 4% solution
for infusion, Solution
for infusion, 4%

Gelatina, Natrii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus, Kalii
chloridum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

4 %/500 ml
Polietiléna maiss
N20; 4 %/500 ml
ZBPE pudele N10;
4 %/1000 ml
Polietiléna maiss
N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

UK/H/3634/00
1/IA/005/G

IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats iepakojuma
komponensu piegadatajs.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Tiek aizstats iepakojuma komponensu piegadatajs.; IA
B.III.1.b4 Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai
paligvielai. Sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir
vairaki sertifikati). Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
izejvielai svitroSana (attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati -
R1-CEP-2000-050-rev01 un R1- CEP 2000-028-rev02).; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
dihidratu. ; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija
acetata trihidrata/natrii acetas trihydricus/sodium acetate trihydrate
razotdja nosaukums.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida heksahidratu.

50

12-0052

Paracetamol B. Braun
10 mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

Paracetamolum

1000 mg/100 ml
ZBPE pudele N10;
500 mg/50 ml
ZBPE pudele N10;
100 mg/10 ml
ZBPE ampula N20

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/3084/00
1/IA/006

IA B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta specifikacijas parametra - argjais izskaits.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 08-0018 |Propofol-Lipuro 10  [Propofolum 200 mg/20 ml B.Braun DE/H/0185/00 (IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
mg/ml emulsion for Ampula N5; 200  |Melsungen AG, [1/IB/037 uzglabasanas nosacijumu izmainas. No produktu informacijas
injection or infusion, mg/20 ml Stikla [ Vacija (zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas un mark&juma teksta)
Emulsion for flakons N10; 500 svitroti uzglabasanas nosacijumi: Bija: Uzglabat temperatiira
injection or infusion, mg/50 ml Stikla lidz 25°C. Nesasaldet. Uzglabat pudeliti argja iepakojuma, lai
10 mg/ml pudelite N1; N10; pasargatu no gaismas. Biis: Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
1000 mg/100 ml Nesasaldét.
Stikla pudelite N 1;
N10
52 07-0006 |Propofol-Lipuro 2% [Propofolum 1000 mg/50 ml B.Braun DE/H/0185/00 (IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
(20 mg/ml) emulsion Flakons N1; N10 |Melsungen AG, |[2/IB/037 uzglabasanas nosacijumu izmainas. No produktu informacijas
for injection or Vacija (zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas un mark&juma teksta)
infusion, Emulsion svitroti uzglabasanas nosacijumi: Bija: Uzglabat temperatiira
for injection or lidz 25°C. Nesasaldet. Uzglabat pudeliti argja iepakojuma, lai
infusion, 20 mg/ml pasargatu no gaismas. Biis: Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldét.
53 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml [Hydroxyethylamylum, |25 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/002 [IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii |Plastmasas maisins [Melsungen AG, |/IA/013/G aktivas vielas razosanas procesa izmantotas
Solution for infusion, |chloridum, Calcii N20; 50 g/500 ml |Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; [A
100 mg/ml chloridum dihydricum, |Polietiléna pudele B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
Magnesii chloridum  [N10; 50 g/500 ml procediira. Grupa ieklauta izmaina.
hexahydricum, Natrii  [Plastmasas maisins
acetas trihydricus, L- |N20
Acidum malicum
54 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml [Hydroxyethylamylum, |15 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/001 [IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii |Plastmasas maisins [Melsungen AG, |/IA/013/G aktivas vielas razosanas procesa izmantotas
Solution for infusion, |chloridum, Calcii N20; 30 g/500 ml |Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA

60 mg/ml

chloridum dihydricum,

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
acetas trihydricus, L-
Acidum malicum

Plastmasas maisin$
N20; 30 g/500 ml
Polietiléna pudele
N10

B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa ieklauta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

Mucosa vesicae felleae suis,
Mucosa vesicae urinariae
suis, Mucosa pylori suis,
Mucosa duodeni suis, Mucosa
oesophagi suis, Mucosa jejuni
suis, Mucosa ilei suis,
Mucosa coli suis, Mucosa
recti suis, Mucosa ductus
choledochi suis, Ventriculus
suis, Pankreas suis, Argentum
nitricum, Atropa belladonna,
Oxalis acetosella, Semecarpus
anacardium, Phosphorus,
Lachesis mutus, Cephaelis
ipecacuanha, Strychnos nux-
vomica, Veratrum album,
Pulsatilla pratensis,
Kreosotum, Sulfur, Natrium
diethyloxalaceticum,
Bacterium Coli-Nosode,
Marsdenia condurango,
Kalium bichromicum,
Hydrastis canadensis,
Mandragora ex radice siccato,
Momordica balsamina,
Ceanothus americanus

2 3 4 5 6 7 8
55 04-0241 |Mucosa compositum |Mucosa nasalis suis, Mucosa 2.2 m] Ampula Biologische 04- IA B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
solution for injection, :”,SS Sﬁs’cﬁzcscsal!’zlfzonls N10; N100 Heilmittel Heel |0241/IA/005 |izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.
uls, u ull suis, .. e . . . . . .. . .
Solution for injection, GmbH, Vacija Aktivajai vielai séram veiktas izmainas specifikacija, lai atbilstu

Eiropas Farmakopejas prasibam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 98-0107 |Ascophen P tablets, [Acidum 1 UD PVH/Al BRIZ SIA, 98- IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N10; N20 |Latvija 0107/IA/016/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Paracetamolum, atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b [zmainas, kas
Coffeinum izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai

dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ;
IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.III.2.b [zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ;
IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b [zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ;
IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
57 00-0091 |Indometacin Indometacinum 25 mg PVH/Al BRIZ SIA, 00- IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
Sopharma 25 mg blisteris Latvija 0091/IB/017/G [specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
gastro-resistant (caurspidigs) N30 izmainas ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
coated tablets, Gastro- svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
resistant coated specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
tablets, 25 mg IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no

gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroS§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroS§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.; IA

R IT ¢ 7 ¢ Nehiiticka enecifikaciiae narametra evitro&ana no
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

———ree
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.; [A B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.; [A B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piemé&ram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ;
IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra

svitrosana)
58 96-0531 |Nitrocor 0,5 mg Glyceroli trinitras 0,5 mg Plastmasas |BRIZ SIA, 96- IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
sublingual tablets, tabina N40 Latvija 0531/IA/013/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Sublingual tablets, atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b [zmainas, kas
0,5 mg izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai

dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ;
IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b [zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ;
IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.III.2.b [zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
59 99-0894 |Tabex 1,5 mg film- |Cytisinum 1,5 mg Blisteris  [BRIZ SIA, 99- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- N100 Latvija 0894/IB/016  |Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
coated tablets, 1,5 mg pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par zinoSanu par
nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
istrukcija ir saskanoti.
60 04-0362 |Vitamin B625mg  |Pyridoxini 25 mg Blisteris BRIZ SIA, 04- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
film-coated tablets, [hydrochloridum N20 Latvija 0362/IB/005  |Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
Film-coated tablets, standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
25 mg saskanoti.
61 08-0072 |Ciprofloxacin Claris |Ciprofloxacinum 400 mg/200 ml Claris UK/H/1050/00 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
2 mg/ml solution for PVH nesaturo$s  |Lifesciences 1/1A/017 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
infusion, Solution for polipropiléna (UK) Limited, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
infusion, 2 mg/ml maisin$ N1; 200  |Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
mg/100 ml Stikla dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
flakons N1; 100 sertifikats. Mainas aktivas vielas ciprofloksacina laktats
mg/50 ml Stikla razotaja nosaukums.
flakons N1; 200
mg/100 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisins N1; 100
mg/50 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisins N1; 400
mg/200 ml Stikla
flakons N1
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Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

7

8

62

08-0072

Ciprofloxacin Claris
2 mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 2 mg/ml

Ciprofloxacinum

400 mg/200 ml
PVH nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 200
mg/100 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/50 ml Stikla
flakons N1; 200
mg/100 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 100
mg/50 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 400
mg/200 ml Stikla
flakons N1

Claris
Lifesciences
(UK) Limited,
Lielbritanija

UK/H/1050/00
1/1A/016

IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana

63

13-0125

Lidocaine Claris 10
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/ml

Lidocainum
hydrochloridum

50 mg/5 ml Stikla
ampula N10; N25;
20 mg/2 ml Stikla
ampula N10; N25;
200 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10; 100 mg/10
ml Stikla ampula
N5; N10

Claris
Lifesciences
(UK) Limited,
Lielbritanija

NL/H/2539/00
1/1B/001

IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZo$anas operaci-
ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienota
papildu razosanas Iinija.

64

13-0126

Lidocaine Claris 20
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 20 mg/ml

Lidocainum
hydrochloridum

40 mg/2 ml Stikla
ampula N10; N25;
400 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10; 100 mg/S ml
Stikla ampula N10;
N25

Claris
Lifesciences
(UK) Limited,
Lielbritanija

NL/H/2539/00
2/1B/001

IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-
ja(-as), iznemot se€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
papildu razosanas linija.
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1 2 3 4 5 6 7 8

65 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 |Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla |Ebewe Pharma |AT/H/0254/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 1/1A/023/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
solution for infusion, N10; 160 mg/16  |Nfg.KG, Austrija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
Concentrate for ml Stikla flakons Portugal€. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
solution for infusion, NI1; N5; N10; 80 Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,

10 mg/ml mg/8 ml Stikla Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
flakons N1; N5; Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
N10 Salvo, Portugile.

66 10-0641 |Ebetrex 10 mg/ml Methotrexatum 20 mg/2 ml Stikla |Ebewe Pharma |AT/H/0222/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for injection pilnslirce N1; N4; |Ges.m.b.H 1/IA/011/G adreses izmainas. Procedtira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
in pre-filled syringes, NS5; 15 mg/1,5 ml  |Nfg.KG, Austrija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
Solution for injection Stikla pilnslirce Portugal€. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
in pre-filled syringe, NI1; N4; N5; 7,5 Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,

10 mg/ml mg/0,75 ml Stikla Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
pilnslirce N1; N4; Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
NS; 10 mg/1 ml Salvo, Portugale.
Stikla pilnslirce
N1; N4; N5
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
67 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 30 mg/1,5 ml Stikla  |Ebewe Pharma |DE/H/1413/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for injection, pilnlirce NI; N4; (Ges.m.b.H 1/1A/022/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
pre-filled syringe, N3:N6: N12: N30 INfo KG, Austrija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina

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

20 mg/1 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
22,5 mg/1,125 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 7,5 mg/0,375
ml Stikla pilnslirce
N1; N4; N5; N6;
N12; N30; 25
mg/1,25 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
27,5 mg/1,375 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 17,5 mg/0,875
ml Stikla pilnslirce
N1; N4; N5; N6;
N12;N30; 15
mg/0,75 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
10 mg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
12,5 mg/0,625 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30

Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; bis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugile.
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Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

68 10-0003 |Gemcitabine Ebewe |Gemcitabini 200 mg/20 ml Ebewe Pharma |AT/H/0224/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
10 mg/ml concentrate |hydrochloridum Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H 1/1A/009/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
for solution for NS5; N10; 500 Nfg.KG, Austrija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
infusion, Concentrate mg/50 ml Stikla Portugal€. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
for solution for flakons N1; N5; Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
infusion, 10 mg/ml N10; 1000 mg/100 Portugale; bis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor

ml Stikla flakons Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
NI; N5; N10 Salvo, Portugile.

69 10-0549 |Gemsol 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Ebewe Pharma |AT/H/0359/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
concentrate for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H 1/1A/012/G adreses izmainas. Procedtira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
solution for infusion, 2000 mg/50 ml Nfg.KG, Austrija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
Concentrate for Stikla flakons N1; Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
solution for infusion, 200 mg/5 ml Stikla Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,

40 mg/ml flakons N1; N5; Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
N10 Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.

70 10-0211 |Irinotecan Ebewe 20 [Irinotecani 500 mg/25 ml Ebewe Pharma |AT/H/0256/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for[hydrochloridum Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H 1/1A/010/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
solution for infusion, [trihydricum 100 mg/5 ml Stikla [Nfg.KG, Austrija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina

Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

flakons N1; N5;
N10; 40 mg/2 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10; 150
mg/7,5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; 300 mg/15
ml Stikla flakons

Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
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71 09-0085 |Tensart HCT Valsartanum, 160 mg/12,5 mg  |Egis IS/H/0126/002/ |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
160/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/Al|Pharmaceuticals [IA/018/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- blisteris N7; N14; |PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
coated tablets, N28; N30; N56; 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar
160/12,5 mg NO98; N280; 160 Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.; [A
mg/12,5 mg A.5.a Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp par
Polietilena s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
konteiners N7, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un iepakoSanas
N14; N28; N30; vietas nosaukuma maina Ungarija.
N56; N98; N280
72 09-0085 |Tensart HCT Valsartanum, 160 mg/12,5 mg  [Egis IS/H/0126/002/|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
160/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/Al|Pharmaceuticals [IB/017 pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- blisteris N7; N14; [PLC, Ungarija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, N28; N30; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
160/12,5 mg N98; N280; 160 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
mg/12,5 mg parvertésanas procediiras 2014. gada 30.septembra 1émumu par
Polietiléna zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
konteiners N7; sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakspunkta pievienota
N14; N28; N30; informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
N56; N98; N280 aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti kltnisko p&tjjumu
dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
73 09-0085 |Tensart HCT Valsartanum, 160 mg/12,5 mg  |Egis IS/H/0126/002/ |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
160/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/Al|Pharmaceuticals [IB/019 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, Film- blisteris N7; N14; |PLC, Ungarija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
coated tablets, N28; N30; N56; produktam veiktu tadu paSu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
160/12,5 mg N98; N280; 160 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
mg/12,5 mg droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Diovan. Zalu
Polietilena apraksta 4.5. apak$punkta pievienota informacija par
konteiners N7, mijiedarbibu ar litiju; 4.8. apakS$punkta pievienota
N14; N28; N30; blakusparadiba- bullozs dermatits. Zalu apraksts un lietoSanas

N56; N98; N280

instrukcija saskanoti.
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74 09-0086 |Tensart HCT 160/25 [Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/ |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

mg film-coated Hydrochlorothiazidum [Polietiléna Pharmaceuticals [IA/018/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

tablets, Film-coated konteiners N7, PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut

tablets, 160/25 mg N14; N28; N30; 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar
N56; N98; N280; Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.; [A
160 mg/25 mg A.5.a Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp par
PVDH/PE/PVH/Al s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
blisteris N7; N14; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un iepakoSanas
N28; N30; N56; vietas nosaukuma maina Ungarija.
N98; N280

75 09-0086 |Tensart HCT 160/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas

mg film-coated Hydrochlorothiazidum [Polietiléna Pharmaceuticals [IB/017 pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

tablets, Film-coated konteiners N7; PLC, Ungarija nodosSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

tablets, 160/25 mg N14; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N56; N98; N280; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
160 mg/25 mg parvertésanas procediiras 2014. gada 30.septembra 1émumu par
PVDH/PE/PVH/Al zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
blisteris N7; N14; sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
N28; N30; N56; informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
N98; N280 aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas

trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti kltnisko p&tjjumu
dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

76 09-0086 |Tensart HCT 160/25 [Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [Polietiléna Pharmaceuticals [IB/019 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated konteiners N7; PLC, Ungarija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 160/25 mg N14; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novert€jumu, saistiba ar
N56; N98; N280; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
160 mg/25 mg drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém Diovan. Zalu
PVDH/PE/PVH/AI apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
blisteris N7; N14; mijiedarbibu ar litiju; 4.8. apaksSpunkta pievienota
N28; N30; N56; blakusparadiba- bullozs dermatits. Zalu apraksts un lietoSanas
N98; N280 instrukcija saskanoti.
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77 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

mg film-coated Hydrochlorothiazidum [Polietiléna Pharmaceuticals [IA/018/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

tablets, Film-coated konteiners N7, PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut

tablets, 80/12,5 mg N14; N28; N30; 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar
N56; N98; N280; Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.; [A
80 mg/12,5 mg A.5.a Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp par
PVDH/PE/PVH/Al s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
blisteris N7; N14; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un iepakoSanas
N28; N30; N56; vietas nosaukuma maina Ungarija.
N98; N280

78 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas

mg film-coated Hydrochlorothiazidum [Polietiléna Pharmaceuticals [IB/017 pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

tablets, Film-coated konteiners N7; PLC, Ungarija nodosSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

tablets, 80/12,5 mg N14; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N56; N98; N280; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
80 mg/12,5 mg parvertésanas procediiras 2014. gada 30.septembra 1émumu par
PVDH/PE/PVH/Al zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
blisteris N7; N14; sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
N28; N30; N56; informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
N98; N280 aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas

trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti kltnisko p&tjjumu
dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

79 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [Polietiléna Pharmaceuticals [IB/019 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated konteiners N7; PLC, Ungarija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 80/12,5 mg N14; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
N56; N98; N280; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
80 mg/12,5 mg drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém Diovan. Zalu
PVDH/PE/PVH/AI apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
blisteris N7; N14; mijiedarbibu ar litiju; 4.8. apaksSpunkta pievienota
N28; N30; N56; blakusparadiba- bullozs dermatits. Zalu apraksts un lietoSanas
N98; N280 instrukcija saskanoti.
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80 14-0012 |Prepalepan 10 mg/ml [Levetiracetamum 1000 mg/100 ml  [EVER Neuro DE/H/3705/00 |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
solution for infusion, Poliolefina maiss |Pharma GmbH, [2/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Solution for infusion, N10 Austrija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
10 mg/ml produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra.
Papildinatas blakusparadibas (zalu radita reakcija ar
eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem un hiponatri€mija).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
81 14-0013 |Prepalepan 15 mg/ml |Levetiracetamum 1500 mg/100 ml  [EVER Neuro DE/H/3705/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
solution for infusion, Poliolefina maiss |Pharma GmbH, |3/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Solution for infusion, N10 Austrija mark€juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
15 mg/ml produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém Keppra.
Papildinatas blakusparadibas (zalu radita reakcija ar
eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem un hiponatriemija).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
82 14-0011 |Prepalepan 5 mg/ml [Levetiracetamum 500 mg/100 ml EVER Neuro DE/H/3705/00 |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
solution for infusion, Poliolefina maiss |Pharma GmbH, [1/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Solution for infusion, N10 Austrija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

5 mg/ml

produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra.
Papildinatas blakusparadibas (zalu radita reakcija ar
eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem un hiponatri€mija).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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02-0111

Vaminolact solution
for infusion, Solution
for infusion

Alaninum, Argininum,
Acidum asparticum,
Acidum glutaminicum,
Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum, Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum, Valinum

500 ml Pudelite
NI1; 100 ml
Pudelite N1

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

02-
0111/1A/010/G

1A B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja attieciba
uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.;
TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibag
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu fenilalanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu glicins.

84

99-0604

Convulex 150 mg
gastro-resistant
capsules, soft, Gastro-
resistant capsules,
soft, 150 mg

Acidum valproicum

150 mg PVH/Al
blisteris N100; 150
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-
0604/IA/005

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.
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85 99-0604 |Convulex 150 mg Acidum valproicum 150 mg PVH/Al  [G.L. Pharma 99- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
gastro-resistant blisteris N100; 150 |GmbH, Austrija [0604/IB/006 |Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
capsules, soft, Gastro- mg PVH/PVDH blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
resistant capsules, aluminija blisteris instrukcija saskanoti.
soft, 150 mg N100

86 99-0605 |Convulex 300 mg Acidum valproicum 300 mg G.L. Pharma 99- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import€taja, tostarp
gastro-resistant PVH/PVDH GmbH, Austrija [0605/IA/005 [kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
capsules, soft, Gastro- aluminija blisteris izmainas.
resistant capsules, N100; 300 mg
soft, 300 mg PVH/Al blisteris

N100

87 99-0605 |Convulex 300 mg Acidum valproicum 300 mg G.L. Pharma 99- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
gastro-resistant PVH/PVDH GmbH, Austrija [0605/IB/006 |Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
capsules, soft, Gastro- aluminija blisteris blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
resistant capsules, N100; 300 mg instrukcija saskanoti.
soft, 300 mg PVH/Al blisteris

N100

88 99-0606 |Convulex 500 mg Acidum valproicum 500 mg PVH/Al |G.L. Pharma 99- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
gastro-resistant blisteris N100; 500 [GmbH, Austrija |0606/IA/005 |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
capsules, soft, Gastro- mg PVH/PVDH izmainas.
resistant capsules, aluminija blisteris
soft, 500 mg N100

89 99-0606 |Convulex 500 mg Acidum valproicum 500 mg PVH/Al  |G.L. Pharma 99- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
gastro-resistant blisteris N100; 500 [GmbH, Austrija |0606/IB/006 |Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
capsules, soft, Gastro- mg PVH/PVDH blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas

resistant capsules,
soft, 500 mg

aluminija blisteris
N100

instrukcija saskanoti.
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90 09-0359 |Phoxilium 1,2 mmol/l{Calcii chloridum 6 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |NL/H/1147/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
phosphate solution  |dihydricum, Magnesii |Poliolefina maiss [AB, Zviedrija 1/1A/023/G sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
for chloridum (luera savienojums izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
haemodialysis/haemo [hexahydricum, Natrii  |ar nolauzamu tapu) razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
filtration, Solution for|chloridum, Natrii N2; 6 mmol/5000 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
haemodialysis/haemo [hydrogenocarbonas, ml PVH maiss dihidrats.; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
filtration, 1,2 mmol/l [Kalii chloridum, (luera savienojums piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Dinatrii phosphas ar varstu) N2; 6 pievienosana ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
dihydricus mmol/5000 ml atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Poliolefina maiss izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
(luera savienojums razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
ar varstu) N2; 6 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
mmol/5000 ml heksahidrats.
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu)
N2
91 01-0399 |Drytec, Radionuclide [Natrii molybdas 2,5/100 GBq Stikla|GE Healthcare |01- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
generator, [99Mo], Natrii stabins$ ar svina Limited, 0399/TA/007 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Radionuclide pertechnetas [99mTc] [izolacijas kartu N1;|Lielbritanija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
generator 2,5/100 GBq Stikla nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
stabin$ ar urana un dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
volframa izolacijas sertifikats. Aktivas vielas razotaja nosaukuma maina.
kartu N1
92 01-0399 |Drytec, Radionuclide |Natrii molybdas 2,5/100 GBq Stikla|GE Healthcare |01- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa
generator, [99Mo], Natrii stabins$ ar svina Limited, 0399/1B/008

Radionuclide
generator

pertechnetas [99mTc]

izolacijas kartu N1;
2,5/100 GBq Stikla
stabin$ ar urana un

volframa izolacijas
kartu N1

Lielbritanija
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93 01-0399 |Drytec, Radionuclide [Natrii molybdas 2,5/100 GBq Stikla|GE Healthcare  [01-0399/11/009 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
generator, [99Mo], Natrii stabins ar svina Limited, izmainas
Radionuclide pertechnetas [99mTc] |izolacijas kartu N1;|Lielbritanija
generator 2,5/100 GBq Stikla

stabins ar urana un
volframa izolacijas
kartu N1

33



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
94 95-0395 |Bromocriptin-Richter |Bromocriptinum 2,5 mg Pudelite Gedeon Richter [95- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2,5 mg tablets, N30 Plc., Ungarija 0395/11/001/G  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 2,5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu bromokriptina
mesilats.; [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
bromokriptina mesilats sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
iepriek$gjo razotaju.; IB B.I.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) . Nebutiska
aktivas vielas specifikacijas parametra svitroSana.; IB B.1.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) . Grupa ieklautas izmainas. Nebitiska aktivas vielas
specifikacijas parametra svitrosana.; IB B.1.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) .
Nebitiska aktivas vielas specifikacijas parametra svitroSana
(novecojusa parametra svitroSana). ; IB B.L.b.1.d Nebiitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) .
Grupa ieklautas izmainas. Nebutiska aktivas vielas

anecifikaciiac narametra evitra&ana (navecoinda narametra
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svitro$ana). ; IB B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa ieklautas
izmainas. Nebitiska aktivas vielas specifikacijas parametra
svitrosana (novecojusa parametra svitrosana). ; IB B.I.b.1.d
Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra
svitrosana) . Grupa ieklautas izmainas. Nebiitiska aktivas vielas
specifikacijas parametra svitrosana (novecojusa parametra
svitrosana).; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa]
ar atbilstigu testa metodi . Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai.; 11
B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
vielas specifikacijas ierobezojumiem ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas|
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Citas aktivas vielas testa
procediiras izmainas (aizstasana).; IB B.1.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
svitrosana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana) .
Grupa ieklautas izmainas. Nebitiska aktivas vielas
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specitikaciyjas parametra svitrosana (novecojusa parametra

svitrosana). ; IB B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa ieklautas
izmainas. Nebitiska aktivas vielas specifikacijas parametra
svitro$ana (novecojusa parametra svitrosana). ; IB B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) . Grupa ieklautas izmainas. Nebitiska aktivas vielas
specifikacijas parametra svitroSana (novecojusa parametra
svitrosana).; IB B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa ieklautas
izmainas. Nebitiska aktivas vielas specifikacijas parametra
svitroSana (novecojusa parametra svitrosana). ; IB B.Ib.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. ; IB B.Lb.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
. Grupa ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. ; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
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ar atbilstigu testa metodi . Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. ; Il B.L.b.1.f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem. Grupa ieklautas izmainas.

95 07-0171 |Lopamol 10 mg film- |Atorvastatinum 10 mg AV/AlL Gedeon Richter |IS/H/0101/001/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  |Plc., Ungarija 1A/020 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N28; N30; N50; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N56; N84; NI§; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N200; N500

96 07-0172 |Lopamol 20 mg film- |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Gedeon Richter |IS/H/0101/002/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  |Plc., Ungarija 1A/020 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 20 mg N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N28; N30; N50; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N56; N84; N9§; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N200; N500

97 07-0173 |Lopamol 40 mg film- [Atorvastatinum 40 mg Al/Al Gedeon Richter |IS/H/0101/003/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  [Plc., Ungarija 1A/020 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
coated tablets, 40 mg N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N28; N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N56; N84; N98; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N200; N500

98 09-0096 |Lunaldin 100 Fentanylum 100 pg Gedeon Richter [SE/H/0575/002 [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms OPA/Al/PVH//pap [Plc., Ungarija /IB/018 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, 1rs/PE/Al blisteris un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts Riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N10; N30 (versija 3.1).

100 pg
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99 09-0097 |Lunaldin 200 Fentanylum 200 pg Gedeon Richter |SE/H/0575/003 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms OPA/Al/PVH//pap [Plc., Ungarija /IB/018 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, 1rs/PE/Al blisteris un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts Riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N10; N30 (versija).
200 pg

100 09-0098 |Lunaldin 300 Fentanylum 300 ug Gedeon Richter |SE/H/0575/004 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms OPA/Al/PVH//pap [Plc., Ungarija /IB/018 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, 1rs/PE/Al blisteris un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts Riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N10; N30 (versija 3.1).
300 pug

101 09-0099 |Lunaldin 400 Fentanylum 400 pg Gedeon Richter [SE/H/0575/005 [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms OPA/Al/PVH//pap [Plc., Ungarija /IB/018 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, 1rs/PE/Al blisteris un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts Riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N10; N30 (versija 3.1).
400 pg

102 09-0100 |Lunaldin 600 Fentanylum 600 ng Gedeon Richter [SE/H/0575/006 [IB C.I1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms OPA/Al/PVH//pap [Plc., Ungarija /IB/018 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, 1rs/PE/Al blisteris un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts Riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N10; N30 (versija 3.1).
600 ng

103 09-0101 |Lunaldin 800 Fentanylum 800 pg Gedeon Richter [SE/H/0575/007 [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms OPA/Al/PVH//pap [Plc., Ungarija /IB/018 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, 1rs/PE/Al blisteris un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts Riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N10; N30 (versija 3.1).

800 pg
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104 96-0366 |Postinor-Duo 750 Levonorgestrelum 0,75 mg PVH/Al  [Gedeon Richter |96- IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
micrograms tablets, blisteris N4; N2 |Plc., Ungarija 0366/IA/004 [instrukcija, stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
Tablets, 750 pg procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas

joma. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. panta EK parvertesanas procediiras
30.09.2014 1lemumu C(2014) 7147 aktivajai vielai
levonorgestrels. Ieklauts bridinajums, ka ierobezoti dati norada
uz samazinatu avarijas kontracepcijas lidzeklu efektivitati
sievietem ar palielinatu kermena masu/kermena masas indeksu.
Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti So p&tfjumu dati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

105 12-0295 |Vidonorm 4 mg/10 | Tert-Butylamini 4 mg/10 mg Gedeon Richter [HU/H/0311/00 [IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, PA/AI/PVH//Al  |Plc., Ungarija 3/1A/005 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N30; N9O atjaunotajai monografijai

106 12-0294 |Vidonorm 4 mg/5 mg | Tert-Butylamini 4 mg/5 mg Gedeon Richter [HU/H/0311/00 [IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, PA/AI/PVH//Al  |Plc., Ungarija 1/1A/005 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N30; N9O atjaunotajai monografijai

107 12-0297 |Vidonorm 8 mg/10  |Tert-Butylamini 8 mg/10 mg Gedeon Richter [HU/H/0311/00 [IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg tablets, Tablets, 8 |perindoprilum, PA/AI/PVH//Al  |Plc., Ungarija 4/1A/005 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N30; N9O atjaunotajai monografijai

108 12-0296 |Vidonorm 8 mg/5 mg [Tert-Butylamini 8 mg/5 mg Gedeon Richter [HU/H/0311/00 [IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, PA/AI/PVH//Al Plc., Ungarija 2/1A/005 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N30; N90O atjaunotajai monografijai
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109 05-0197 |Fluarix suspension  |Vaccinum influenzae |0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/00 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
for injection in a pre- |inactivatum ex virorum |pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |1/11/100 Tiek iesniegts Riska parvaldibas plans (2. versija).
filled syringe, fragmentis praeparatum |atseviskam adatam |Belgija
Suspension for N1; 0,5 ml Stikla
injection in a pre- pilnslirce ar 1
filled syringe, 0,5 ml atsevisku adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml Stikla pilnslirce
ar piestiprinatu
adatu N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N10;
N20
110 99-0392 |Beconase 50 Beclometasoni 50 mcg/dose GlaxoSmithKline |99- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms nasal dipropionas Polipropiléna Latvia SIA, 0392/IB/002  |Tiek mainiti uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat
spray, suspension, pudelite N200 Latvija temperattra 1idz 30 °C, bet ne ledusskapT; bus: Uzglabat
Nasal spray, 50 temperattra lidz 30 °C.
micrograms/dose
111 98-0124 |Dermovate 0,5 mg/g [Clobetasolum 12,5mg/25 g GlaxoSmithKline | 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
cream, Cream, 0,5 Tubina N1 Latvia SIA, 0124/1A/002  |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mg/g Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu klobetazola
propionatu.
112 00-0250 |Dermovate 0,5 mg/g |Clobetasoli propionas |12,5 mg/25 g GlaxoSmithKline [00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Ointment, Aluminija tiibina |Latvia SIA, 0250/IA/002  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
0,5 mg/g N1 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu klobetazola
propionatu.
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113 00-1032 |Alprazolam-Grindeks [Alprazolamum 0,25 mg PVH/Al |Grindeks AS, 00- IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
0,25 mg tabletes, blisteris N30 Latvija 1032/IA/003  |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
Tablets, 0,25 mg ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu

114 00-1033 |Alprazolam-Grindeks [Alprazolamum 0,5 mg PVH/AI Grindeks AS, 00- IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp se€rijas
0,5 mg tabletes, blisteris N30 Latvija 1033/IA/003  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
Tablets, 0,5 mg ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu

115 00-1034 | Alprazolam-Grindeks [Alprazolamum 1 mg PVH/Al Grindeks AS, 00- IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
1 mg tabletes, blisteris N30 Latvija 1034/IA/003  |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
Tablets, 1 mg ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu

116 07-0052 |Amlocard B 10 mg |[Amlodipinum 10 mg ABPE Hexal AG, DK/H/0964/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets , Tablets, 10 pudele N20; N30; |Vacija 3/1A/080/G adreses izmainas. Procedtira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas

mg

N50; N60; N100;
N120; N200;
N250; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
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117 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum Smg Hexal AG, DK/H/0964/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/Al [Vacija 1/1A/080/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
blisteris N10; N14; izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
N20; N28; N30; Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
N50; N60; N100; Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
N120; N50 (50x1); Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
5 mg PVH/Al Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
blisteris N10; N14; Salvo, Portugile.
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1);
5 mg ABPE pudele
N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N250; N200
118 04-0121 |MoxonidinHEXAL [Moxonidinum 0,2 mg Hexal AG, 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,2 mg film-coated PVH/PVDH Vacija 0121/IA/007  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 0,2 mg N30; N10; N20; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
N28; N50; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu moksonidins.
N100; N400
119 04-0123 |MoxonidinHEXAL [Moxonidinum 0,4 mg Hexal AG, 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,4 mg film-coated PVH/PVDH Vacija 0123/IA/007 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 0,4 mg N30; N10; N20; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
N28; N50; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu moksonidins.
N100; N400

42




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

N60; N100; N100
(100x1); N250; 10
mg
OPA/Al/PE/PE/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1)

1 2 3 4 5 6 7 8
120 04-0389 |Ramicor 10 mg Ramiprilum 10 mg Hexal AG, NL/H/0448/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

tablets, Tablets, 10 OPA/AI/PVH/PV [Vacija 4/1A/047/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas

mg H/Al blisteris N10; izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
N20; N28; N30; Portugal€. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
N50; N60; N100; Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
N100 (100x1); Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
N250; 10 mg Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Al/ZBPE/ZBPE/Al Salvo, Portugile.
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
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121 04-0388 |Ramicor 5 mg tablets [Ramiprilum Smg Hexal AG, NL/H/0448/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

, Tablets, S mg Al/ZBPE/ZBPE/Al|Vacija 3/1A/047/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
blisteris N10; N20; izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina
N28; N30; N50; Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
N60; N100; N100 Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
(100x1); N250; 5 Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
mg Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
OPA/AV/PE/PE/Al Salvo, Portugale.
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1); 5
mg
OPA/Al/PVH/PV
H/Al blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250

122 14-0138 |Ceftriaxone Hospira |Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons [Hospira UK PT/H/0992/003 |IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
1 g powder for N1; N5; N10; N25 |Limited, /IB/001 instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
solution for injection, Lielbritanija procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

Powder for solution
for injection, 1 g

joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma
informacija ar atsauces zalem Rocephin p&c parveértésanas
procediiras saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. pantu. Zalu
apraksta 4.1. un 4.2. apakSpunkta precizetas indikacijas un zalu
devas; 4.2., 4.3., un 4.4. apak$punkta pievienoti bridinajumi par
lidokatna ka skidinataja lietoSanu; 4.4. un 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par smagam nevélamam adas reakcijam;
4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par zalu ierobezoto
antibakterialas darbibas spektru; redakcionali izmaintti visi
apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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123 14-0139 |Ceftriaxone Hospira |Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/0992/004 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
2 g powder for N1; N5; N10; N25 |Limited, /1B/001 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parveértésanas
solution for infusion, Lielbritanija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
Powder for solution joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu,
for infusion, 2 g un RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma
informacija ar atsauces zalém Rocephin péc parvertésanas
procediiras saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. pantu. Zalu
apraksta 4.1. un 4.2. apaksSpunkta precizétas indikacijas un zalu
devas; 4.2., 4.3., un 4.4. apakspunkta pievienoti bridinajumi par
lidokaina ka skidinataja lietoSanu; 4.4. un 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par smagam nevélamam adas reakcijam;
4.4. apakspunkta pievienots bridinajums par zalu ierobezoto
antibakterialas darbibas spektru; redakcionali izmainiti visi
apaks$punkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
124 14-0140 |Ceftriaxone Hospira |Ceftriaxonum 500 mg Stikla Hospira UK PT/H/0992/002 |IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
500 mg powder for flakons N1; N5;  [Limited, /1B/001 instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
solution for injection, N10; N25 Lielbritanija procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

Powder for solution
for injection, 500 mg

joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma
informacija ar atsauces zalem Rocephin p&c parveértésanas
procediiras saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. pantu. Zalu
apraksta 4.1. un 4.2. apakSpunkta precizetas indikacijas un zalu
devas; 4.2., 4.3., un 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi par
lidokatna ka skidinataja lietoSanu; 4.4. un 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par smagam nevélamam adas reakcijam;
4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par zalu ierobezoto
antibakterialas darbibas spektru; redakcionali izmaintti visi
apakSpunkti. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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125 14-0234 |Propofol Hospira 10 |Propofolum 200 mg/20 ml Hospira UK DK/H/2311/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; |Limited, 1/DC/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection/infusion, NS5; N10; N20; Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Emulsion for 1000 mg/100 ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection/infusion, 10 Stikla flakons N1; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg/ml NS5; N10; N20; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N1; NS5;
N10; N20
126 13-0110 |Ibuprofen Inteli 100 |Ibuprofenum 4000 mg/200 ml  |Inteli Generics  [13- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. LietoSanas
mg/5 ml oral PET pudele N1 Nord UAB, 0110/IA/005 [instrukcija tiek ieklauta papildu informacija par vietgjo
suspension, Oral Lietuva parstavniecibu. Mark&juma teksts tiek atjaunots, ieklaujot
suspension, 20 mg/ml informaciju par raZotaju un vietgjas parstavniecibas logotipu.
127 08-0130 |Concerta 18 mg Methylphenidati 18 mg ABPE Johnson & UK/H/0544/00 |IA B.IL.b.2.c1 Par importg€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 |Johnson UAB, [1/IA/074/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez se€rijas
tablets, Prolonged- Lietuva parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
release tablets, 18 mg atbildigais razotajs Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5/Ke Skale 364 Vestec, 252 42 Jesenice, Cehija.
Razotdjs biis atbildigs par sérijas izlaidi tikai Cehija.

128 07-0258 |Helex SR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris KRKA d.d., 07- IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
modified-release N30 Novo Mesto, 0258/IB/003/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Modified- Sloveénija sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
release tablets, 0,5 iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
mg izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A

B.I1.b.2.c2 Par import&Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testeésanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs KRKA FARMA d.o.o.
Cvetkovi¢ bb 10450 Jastrebarsko, Horvatija.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro
un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs.
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129 07-0259 |Helex SR 1 mg Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 [KRKA d.d., 07- IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
modified-release Novo Mesto, 0259/IB/003/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Modified- Slovénija sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
release tablets, 1 mg iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas

izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; A
B.I1.b.2.c2 Par import&Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs KRKA FARMA d.o.o.
Cvetkovi¢ bb 10450 Jastrebarsko, Horvatija.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro
un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs.

130 07-0260 |Helex SR 2 mg Alprazolamum 2 mg Blisteris N30 [KRKA d.d., 07- IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
modified-release Novo Mesto, 0260/1B/003/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Modified- Slovénija sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
release tablets, 2 mg iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas

izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA
B.ILb.2.c2 Par import&Sanu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testeSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs KRKA FARMA d.o.o.
Cvetkovi€ bb 10450 Jastrebarsko, Horvatija.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro
un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs.

131 12-0178 |Co-Olimestra 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 1/1B/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
coated tablets, 20 N30; N56; N60;
mg/12,5 mg N84; N90; N98;

N100
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132 12-0178 |Co-Olimestra 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AlI/PVH/Al [Novo mesto, 1/IB/004 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 20 N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
mg/12,5 mg N84; N90; N98; harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada

8.septembra 1emumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridindjums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita olmesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas
blokadi, lietojot olmesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

133 12-0179 |Co-Olimestra 20 Olmesartanum 20 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/25 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 2/1B/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
coated tablets, 20 N30; N56; N60;
mg/25 mg N84; N90; N98;

N100
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134 12-0179 |Co-Olimestra 20 Olmesartanum 20 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
mg/25 mg film- medoxomilum, OPA/AlI/PVH/Al [Novo mesto, 2/1B/004 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 20 N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
mg/25 mg N&84; N90; N98; harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada

8.septembra 1emumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridindjums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita olmesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas
blokadi, lietojot olmesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

135 12-0180 |Co-Olimestra 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 3/1B/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
coated tablets, 40 N30; N56; N60;
mg/12,5 mg N84; N90; N98;

N100
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136 12-0180 |Co-Olimestra 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AlI/PVH/Al [Novo mesto, 3/IB/004 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 40 N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
mg/12,5 mg N&84; N90; N98; harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada

8.septembra 1emumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridindjums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita olmesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas
blokadi, lietojot olmesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

137 12-0181 |Co-Olimestra 40 Olmesartanum 40 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 (IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg/25 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 4/1B/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
coated tablets, 40 N30; N56; N60;
mg/25 mg N&84; N90; N98;

N100
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138 12-0181 |Co-Olimestra 40 Olmesartanum 40 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg/25 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 4/1B/004 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 40 N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
mg/25 mg N&84; N90; N98; harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada

8.septembra 1emumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridindjums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita olmesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas
blokadi, lietojot olmesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

139 11-0405 |Dalnessa 4 mg/10 mg | Tert-Butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., 11- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/Al/PVH/Al [Novo mesto, 0405/1B/001 pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; [Slovénija nodoSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N50; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N84; N90; N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertésanas procediras 04.09.2014. lemumu C(2014) 6371
par zalém, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina sisteému.
Ieklauta kontrindikacija, noradot, ka pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem lietoSana kopa ar
aliskirénu ir kontrindicgta; ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona dubultu blokadi; zalu apraksta
5.1.apakspunkta ieklauta informacija par diviem nejausinatiem
klmiskajiem pétjjumiem- ONTARGET un NEPHRON-D,
ALTITUDE pétijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esosajam
Eiropas Savienibas valstTs apstiprinatajam standartformam ( 3.0
versijai, 04/2013).
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140 11-0406 |Dalnessa 4 mg/5 mg |Tert-Butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., 11- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AlI/PVH/Al [Novo mesto, 0406/1B/001 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N50; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
N84; N90; N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertésanas procediiras 04.09.2014. [emumu C(2014) 6371
par zalém, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina sistému.
Ieklauta kontrindikacija, noradot, ka pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem lietosana kopa ar
aliskirénu ir kontrindic@ta; ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona dubultu blokadi; zalu apraksta
5.1.apakspunkta ieklauta informacija par diviem nejausinatiem
kliniskajiem pétjjumiem- ONTARGET un NEPHRON-D,
ALTITUDE pétijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esoSajam
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam ( 3.0
versijai, 04/2013).

141 11-0407 |Dalnessa 8 mg/10 mg | Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., 11- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/Al/PVH/Al [Novo mesto, 0407/1B/001 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; [Slovénija nodosSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N50; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N84; N90; N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertésanas procediiras 04.09.2014. 1émumu C(2014) 6371
par zalem, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina sist€mu.
Ieklauta kontrindikacija, noradot, ka pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem lietoSana kopa ar
aliskirénu ir kontrindicgta; ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona dubultu blokadi; zalu apraksta
5.1.apakspunkta ieklauta informacija par diviem nejausinatiem
klmiskajiem pé&tjjumiem- ONTARGET un NEPHRON-D,
ALTITUDE pétijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esosajam
Eiropas Savienibas valstTs apstiprinatajam standartformam ( 3.0
versijai, 04/2013).
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142 11-0408 |Dalnessa 8 mg/5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., 11- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/Al/PVH/Al [Novo mesto, 0408/1B/001 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N50; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma

N84; N90; N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 04.09.2014. [emumu C(2014) 6371
par zalém, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina sistému.
Ieklauta kontrindikacija, noradot, ka pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem lietosana kopa ar
aliskirénu ir kontrindic@ta; ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona dubultu blokadi; zalu apraksta
5.1.apakspunkta ieklauta informacija par diviem nejausinatiem
kliniskajiem pétjjumiem- ONTARGET un NEPHRON-D,
ALTITUDE pétijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esoSajam
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam ( 3.0
versijai, 04/2013).

143 13-0122 |Herbisland 6 mg/ml |Cetraria islandicae 900 mg/150 ml KRKA, d.d., 13-0122/11/002 |1I B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
syrup, Syrup, 6 thalli extractum Stikla pudele un  |Novo mesto, izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta.
mg/ml spissum mérkarote N1 Slovénija

144 14-0211 |Gepretix 100 mg soft |Progesteronum 100 mg Ladee Pharma  |PT/H/0979/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
capsules, Soft PVH/PVDH Baltics UAB, /DC/IA/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, 100 mg aluminija blisteris |Lietuva (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N90 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

145 14-0212 |Gepretix 200 mg soft [Progesteronum 200 mg Ladee Pharma  |PT/H/0979/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, Soft PVH/PVDH Baltics UAB, /DC/TA/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, 200 mg aluminija blisteris [Lietuva (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N15; N45 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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146 12-0129 |VONILLE 60 Gestodenum, 60 mcg/15 meg Ladee Pharma  |NL/H/1902/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
micrograms/15 Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, 1/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
micrograms film- aluminija blisteris |Lietuva (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, Film- N28 (24+4); N84 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
coated tablets, 60 (3x(24+4)); N168 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
micrograms/15 (6x(24+4))
micrograms

147 12-0192 |Nicorette 1 mg/spray |Nicotinum 13,2 ml PET McNeil AB, SE/H/0904/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
oromucosal spray, pudele dozatora  |Zviedrija /E01/IB/008/G [izmainas. Tiek mainits zalu nosaukums Bulgarija. Bija:
solution, Oromucosal N1 (1x1); N2 Nicorette Spray; biis: Nicorette Freshmint.
spray, solution, 1 (2x1)
mg/spray

148 98-0624 |Actifed 30 mg/1.25 |Triprolidini 100 ml Stikla McNeil Products [98-0624/11/003 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
mg/5 ml syrup, hydrochloridum, pudelite Limited, grozijumiem, jo TIpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Syrup, 30 mg/1.25  |Pseudoephedrini (dzintarkrasas) N1 [Lielbritanija neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/5 ml hydrochloridum Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar

uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apaksSpunkts
4.8 papildinats ar pecregistracijas uzraudzibas laika zinotam
blakusparadibam — eiforisks noskanojums, parestgzija,
psihomotora hiperaktivitate (pediatriskaja populacija),
sirdsklauves, deguna asinoSana, diskomforta sajtita védera
dobuma un diztrija. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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149

98-0623

Actifed 60 mg/2,5 mg
tablets, Tablets, 60
mg/2,5 mg

Triprolidini

hydrochloridum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum

60 mg/2,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12; N24

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

98-0623/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkts
4.8 papildinats ar pcregistracijas uzraudzibas laika zinotam
blakusparadibam — eiforisks noskanojums, parestézija,
psihomotora hiperaktivitate (pediatriskaja populacija),
sirdsklauves, deguna asinoSana, diskomforta sajiita védera
dobuma un dizirija. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apaks$punkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstTs apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).

150

12-0228

ActiTussin Honey &
Lemon 20 mg/ml
syrup, Syrup, 20
mg/ml

Guaifenesinum

3 g/150 ml Stikla
pudelite (brtina)
N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

UK/H/4919/00
1/IA/009

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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151 04-0133 |Muse 1000 Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, 04- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
micrograms urethral Polipropiléna Zviedrija 0133/IB/005/G [(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota papildu
stick, Urethral stick, aplikators N1; N6 testa metode aktivas vielas alprostadila un prostaglandinu
1000 mcg (PGA1, PGB1) identifikacijai, kvantitativa sastava noteikSanai

gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.
Bija: augsti efektiva skidruma hromatografija; biis: augsti
efektiva skidruma hromatografija vai ultra efektiva skidrumu
hromatografija. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira. Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas identifikacijas un kvantitativa sastava noteikSanas testa
procediira izmantojot augsti efektivo skidruma hromatografiju.;
IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota pacinas
hermétiskuma noteikSanas testa procediira.; IA B.I1.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota sterilitates
noteikSanas testa procediira gatavajam produktam.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Tiek veiktas redakcionalas izmainas bakteriju un
sénu noteikSanas testa procediira gatavajam produktam.
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152 04-0131 |Muse 250 Alprostadilum 250 meg Meda AB, 04- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
micrograms urethral Polipropiléna Zviedrija 0131/IB/005/G [(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota papildu
stick, Urethral stick, aplikators N1; N6 testa metode aktivas vielas alprostadila un prostaglandinu
250 meg (PGA1, PGB1) identifikacijai, kvantitativa sastava noteikSanai

gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.
Bija: augsti efektiva skidruma hromatografija; biis: augsti
efektiva skidruma hromatografija vai ultra efektiva skidrumu
hromatografija. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira. Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas identifikacijas un kvantitativa sastava noteikSanas testa
procediira izmantojot augsti efektivo skidruma hromatografiju.;
IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota pacinas
hermétiskuma noteikSanas testa procediira.; IA B.I1.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota sterilitates
noteikSanas testa procediira gatavajam produktam.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Tiek veiktas redakcionalas izmainas bakteriju un
sénu noteikSanas testa procediira gatavajam produktam.
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153 04-0132 |Muse 500 Alprostadilum 500 mcg Meda AB, 04- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
micrograms urethral Polipropiléna Zviedrija 0132/IB/005/G |(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota papildu
stick, Urethral stick, aplikators N1; N6 testa metode aktivas vielas alprostadila un prostaglandinu
500 mcg (PGA1, PGB1) identifikacijai, kvantitativa sastava noteikSanai

gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.
Bija: augsti efektiva skidruma hromatografija; biis: augsti
efektiva skidruma hromatografija vai ultra efektiva skidrumu
hromatografija. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira. Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas identifikacijas un kvantitativa sastava noteikSanas testa
procediira izmantojot augsti efektivo skidruma hromatografiju.;
IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota pacinas
hermétiskuma noteikSanas testa procediira.; IA B.I1.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota sterilitates
noteikSanas testa procediira gatavajam produktam.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Tiek veiktas redakcionalas izmainas bakteriju un
sénu noteikSanas testa procediira gatavajam produktam.

154 96-0663 |Allergodil 0,1 % Azelastini 10 mg/10 ml Stikla [Meda Pharma 96- IA B.ILLb.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
nasal spray, Nasal hydrochloridum pudelite N1 SIA, Latvija 0663/IA/003 |atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienos$ana bez s€rijas
spray, solution, 0,1 % parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi

atbildigais razotajs Meda Manufacturing GmbH, Neurather
Ring 1, 51063 Cologne, Vacija.
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155

08-0187

Cevikap 100 mg/ml
oral drops, solution,
Oral drops, solution,
100 mg/ml

Acidum ascorbicum

3000 mg/30 ml
Stikla pudelite N 1;
1000 mg/10 ml
Stikla pudelite N1

Medana Pharma
S.A., Polija

08-
0187/11/003/G

I B.IL.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
izmainas, kas var biitiski ietekm@t zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu. Izmainas gatava produkta paligvielu kvalitativaja
un kvantitativaja sastava. ; II B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; Il B.ILb.3.b_
Bitiskas izmainas gatava produkta razo$anas procesa, kas var
btiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; II
B.II.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas, kas skar iepakojuma materiala
pamatkomponenti un kas var butiski ietekm@&t gatava produkta
piegadi, lietosanu, droSumu vai stabilitati. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi

156

05-0053

Migard 2,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 mg

Frovatriptanum

2,5 mg Blisteris
N2; N3; N6; N12

Menarini
International
Operations
Luxembourg
S.A.,
Luksemburga

FR/H/0195/001
/1A/052

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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157 05-0053 |Migard 2,5 mg film- |Frovatriptanum 2,5 mg Blisteris Menarini FR/H/0195/001 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- N2; N3; N6; N12 |International /IB/051 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 2,5 mg Operations procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

Luxembourg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

S.A., pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

Luksemburga ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par agrinam
paaugstinatas jutibas reakciju pazimém un simptomiem,
piem@ram, par adas bojajumiem, angioedému un anafilaksi.
Smagu alergisku/paaugstinatas jutibas reakciju gadijuma
frovatriptana terapija nekavgjoties japartrauc un pec tam to
nedrikst vairs atsakt; 4.8. apaksSpunkta ieklauta zinoSana par
nevélamam blakusparadibam Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

158 10-0372 |Glucophage XR 1000 [Metformini 1000 mg Merck Sante 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg prolonged-release [hydrochloridum PVH/PVDH s.a.s., Francija ~ [0372/IA/006 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 1000 N30; N60 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

159 04-0289 |Glucophage XR 500 [Metformini 500 mg Merck Sante 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg extended release [hydrochloridum PVH/PVDH s.a.s., Francija ~ [0289/IA/005 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Extended aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 500 N30; N60 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

mg

pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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160 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-|Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/00 |IA B.IL.b.2.c1 Par import€sanu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija [3/IA/068/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sé€rijas
coated tablets, 120 120 mg Al/Al SIA, Latvija parbaudes/testésanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
mg blisteris N28; N14; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck Sharp &
N2; N7; N5; N10; Dohme Ltd., Shotton Lane, Cramlington, Northumberland
N20; N30; N50; NE23 3JU, Lielbritanija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas
N84; N98 (2x49); vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
N100; N50 (50x1); iepakosSanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
N100 (100x1); N5 aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
(5x1) pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
161 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- |Etoricoxibum 60 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/00 |IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija [1/IA/068/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
coated tablets, 60 mg 60 mg Al/Al SIA, Latvija parbaudes/testésanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
blisteris N28; N14; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck Sharp &
N7; N20; N98 Dohme Ltd., Shotton Lane, Cramlington, Northumberland
(2x49); N2; NS5; NE23 3JU, Lielbritanija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas
N10; N30; N50; vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota primaras
N84; N100; N50 iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
(50x1); N100 aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
(100x1); N5 (5x1) pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
162 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- |Etoricoxibum 90 mg ABPE Merck Sharp & [UK/H/0532/00 [IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija [2/IA/068/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienos$ana bez se€rijas
coated tablets, 90 mg 90 mg Al/Al SIA, Latvija parbaudes/testéSanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
blisteris N28; N14; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck Sharp &
N7; N2; N5; N10; Dohme Ltd., Shotton Lane, Cramlington, Northumberland
N20; N30; N50; NE23 3JU, Lielbritanija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas

N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1); N5
(5x1)

vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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163 12-0332 |Ceftriaxon MIP 1 g |Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons (MIP Pharma NO/H/0219/00 |IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
powder for solution N1; N5; N10 GmbH, Vacija  |1/IB/002 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
for injection and procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
infusion, Powder for joma, bet izmainas veic, lai nemtu vera procediras atzinumu,
solution for injection un RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drouma
and infusion, 1 g informacija ar atsauces zalém Rocephin péc parveértésanas
procediras EMEA/H/A-30/1302 saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. pantu. Zalu apraksta precizetas indikacijas un
zalu devas, pievienoti bridinajumi par lidokaina ka $kidinataja
lietoSanu un par zalu ierobeZoto antibakterialas darbibas
spektru, 4.4. un 4.8. apak$punkta pievienota informacija par
smagam neveélamam adas reakcijam, redakcionali izmainiti visi
apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
164 12-0333 |Ceftriaxon MIP 2 g  |Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons (MIP Pharma NO/H/0219/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
powder for solution N1; N5; N10 GmbH, Vacija |2/IB/002 instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

for infusion, Powder
for solution for
infusion, 2 g

procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma
informacija ar atsauces zalem Rocephin p&c parveértésanas
procediras EMEA/H/A-30/1302 saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. pantu. Zalu apraksta precizétas indikacijas un
zalu devas, pievienoti bridinajumi par lidokaina ka skidinataja
lietoSanu un par zalu ierobezoto antibakterialas darbibas
spektru, 4.4. un 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
smagam neveélamam adas reakcijam, redakcionali izmainiti visi
apakSpunkti. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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165 13-0105 |Lodotra 1 mg Prednisonum 1 mg ABPE pudele (Mundipharma DE/H/0844/00 [IA B.ILb.2.cl Par importé$anu un/vai par serijas izlaidi
modified-release N30; N100; N500 |GmbH, Austrija |1/IA/024/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
tablets, Modified- parbaudes/testeSanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
release tablets, 1 mg pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Aenova France,

Z1 des Chesnes Ouest, 55 rue du Montmurier 38070 Saint
Quentin Fallavier, Francija. ; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.

166 13-0106 |Lodotra 2 mg Prednisonum 2 mg ABPE pudele(Mundipharma DE/H/0844/00 |IA B.ILb.2.c1 Par importg€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
modified-release N30; N100; N500 |GmbH, Austrija [2/IA/024/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez se€rijas
tablets, Modified- parbaudes/testéSanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
release tablets, 2 mg pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Aenova France,

Z1 des Chesnes Ouest, 55 rue du Montmurier 38070 Saint
Quentin Fallavier, Francija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.

167 13-0107 |Lodotra 5 mg Prednisonum 5 mg ABPE pudele [Mundipharma DE/H/0844/00 [IA B.ILb.2.cl Par importé$anu un/vai par serijas izlaidi
modified-release N30; N100; N500 |GmbH, Austrija |3/IA/024/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas

tablets, Modified-
release tablets, 5 mg

parbaudes/testésanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Aenova France,
Z1 des Chesnes Ouest, 55 rue du Montmurier 38070 Saint
Quentin Fallavier, Francija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
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solution for infusion,
20 mg/ml

N10

1 2 3 4 5 6 7 8
168 03-0091 |ATG-Neovii 20 Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Stikla [Neovii Biotech |03- IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml concentrate for[anti-T lymphocytorum (flakons N1; N10; |GmbH, Vacija  [0091/IA/018 |testa procediira
solution for infusion, [ex animale ad usum 200 mg/10 ml
Concentrate for humanum Stikla flakons N1;
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169 03-0091 |ATG-Neovii 20 Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Stikla [Neovii Biotech  [03- II B.La.1.e Aktivas vielas raZoSana izmantotas
mg/ml concentrate for|anti-T lymphocytorum |flakons N1; N10; |GmbH, Vacija  |0091/11/017/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai akfivas vielas

solution for infusion. |ex animale ad usum 200 mg/10 ml razotdja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
9 . .. 3 .
izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

Concentrate for humanum Stikla flakons N1; R AP L
. . . biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razosana ; I B.1.b.2.d
solution for infusion, N10 ; . L T .
Izmainas akfivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas vai
20 mg/ml

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana) ; I B.1.b.2.d Izmainas aktivas
vielas razoSana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana) ; IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; II B.1.b.2.d
Izmainas akfivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana) ; II B.1.b.2.d Izmainas aktivas
vielas razoSana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana) ; II B.I.b.2.d Izmainas aktivas
vielas razoSana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoS$anu, izmainas (aizstasana)
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170

99-0781

Anafranil 10 mg
coated tablets, Coated
tablets, 10 mg

Clomipramini
hydrochloridum

10 mg
PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N30

Novartis Finland
Oy, Somija

99-
0781/1A/010/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta primara un sekundara
iepakosanas vieta.; [A 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 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta primara un sekundara
iepakoSanas vieta.

171

97-0406

Anafranil 25 mg
coated tablets, Coated
tablets, 25 mg

Clomipramini
hydrochloridum

25 mg
PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N30

Novartis Finland
Oy, Somija

97-
0406/1A/010/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta primara un sekundara iepakoSanas vieta.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrota gatava produkta primara un sekundara iepakosanas
vieta.
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172 99-0782 |Anafranil SR 75 mg [Clomipramini 75 mg Novartis Finland |99- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
sustained release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/A1|Oy, Somija 0782/IA/009/G |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Sustained blisteris N20 izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
release tablets, 75 mg (2x10); 75 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
PVH/AI blisteris svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
N20 (2x10) produkta primara un sekundara iepakoSanas vieta.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrota gatava produkta primara un sekundara iepakosanas
vieta.
173 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland |02-0395/11/007 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms PVH/PVDH Oy, Somija produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa

inhalation powder,
hard capsules,
Inhalation powder,
hard capsule, 200
micrograms

aluminija blisteris
N60

izmainas. Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa
izmainas.; II B.IL.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz
neapstiprinatiem paligvielas specifikaciju ierobezojumiem.
Grupa ieklautas izmainas.; II B.I.a.3.b2 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekméet
zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu ; II B.I.z Gatava
produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas ; II B.IL.c.1.e
Paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana, kas var butiski
ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.IL.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas
korekcijas saistiba ar paligvielam
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174 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland |02-0396/11/007 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms PVH/PVDH Oy, Somija produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
inhalation powder, aluminija blisteris izmainas. Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
hard capsules, N60 izmainas.; II B.IL.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz
Inhalation powder, neapstiprinatiem paligvielas specifikaciju ierobezojumiem ; II
hard capsule, 400 B.I1.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
micrograms vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas

izmainas, kas var biitiski ietekm@t zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu. Grupa ieklautas zales.; II B.I1.z Gatava produkta
kvalitates izmainas. Citas izmainas ; II B.Il.c.1.e Paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana, kas var butiski ietekmét
gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas zales.; [A
B.Il.a.3.bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
saistiba ar paligvielam

175 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg [Nicotinum 2 mg Novartis Finland |[UK/H/0407/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
medicated chewing PVH/PVdH/Al Oy, Somija 1/1A/042 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gum, Medicated blisteris N24; N12; maina Francija. Bija: Novartis Sante Familiale S.A.S., 14,
chewing gum, 2 mg N204; N2; N36; Boulevard Richelieu, 92500 Rueil-Malmaison, Francija; bis:

N48; N60; N72; Novartis Sante Familiale S.A.S., 10, rue Louis Bleriot, 92500
NO96; N120 Rueil-Malmaison, Francija.

176 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg [Nicotinum 2 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
medicated chewing PVH/PVdH/AI Oy, Somija 1/1A/041 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gum, Medicated blisteris N24; N12; maina Portugal€. Bija: Novartis Consumer Health - Produtos
chewing gum, 2 mg N204; N2; N36; Farmaceuticos e Nutricao, Lda., Rua do Centro empresarial,

N48; N60; N72; Edf. 8 Quinta da Beloura, 2710-693 Sintra, Portugale; biis:
NO96; N120 Novartis Consumer Health - Produtos Farmaceuticos e

Nutricao, Lda., Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, Nr.
10E Taguspark, 2740-255 Porto Salvo, Portugale.
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177 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg [Nicotinum 2 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
medicated chewing PVH/PVdH/Al Oy, Somija 1/1A/043 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
gum, Medicated blisteris N24; N12; Austrija.
chewing gum, 2 mg N204; N2; N36;

N48; N60; N72;
N96; N120

178 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg [Nicotinum 2 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 |IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
medicated chewing PVH/PVdH/AL Oy, Somija 1/1A/045/G 2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru
gum, Medicated blisteris N24; N12; aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai
chewing gum, 2 mg N204; N2; N36; EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi ; [A B.Il.d.1.z Gatava

N48; N60; N72; produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
N96; N120 izmainas. Citas izmainas

179 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg [Nicotinum 2 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
medicated chewing PVH/PVdH/Al Oy, Somija 1/1A/044 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
gum, Medicated blisteris N24; N12; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
chewing gum, 2 mg N204; N2; N36; farmakovigilances sistemas plana. Farmakovigilances sistémas

N48; N60; N72; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N96; N120

180 06-0115 |Nicotinell Fruit 4 mg [Nicotinum 4 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
medicated chewing PVH/PVdH/AL Oy, Somija 2/1A/042 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gum, Medicated blisteris N24; N12; maina Francija. Bija: Novartis Sante Familiale S.A.S., 14,
chewing gum, 4 mg N204; N2; N36; Boulevard Richelieu, 92500 Rueil-Malmaison, Francija; bis:

N48; N60; N72; Novartis Sante Familiale S.A.S., 10, rue Louis Bleriot, 92500
NO96; N120 Rueil-Malmaison, Francija.

181 06-0115 |Nicotinell Fruit 4 mg [Nicotinum 4 mg Novartis Finland |[UK/H/0407/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
medicated chewing PVH/PVdH/Al Oy, Somija 2/1A/041 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gum, Medicated blisteris N24; N12; maina Portugal@. Bija: Novartis Consumer Health - Produtos
chewing gum, 4 mg N204; N2; N36; Farmaceuticos e Nutricao, Lda., Rua do Centro empresarial,

N48; N60; N72; Edf. 8 Quinta da Beloura, 2710-693 Sintra, Portugale; bis:
N96; N120 Novartis Consumer Health - Produtos Farmaceuticos e

Nutricao, Lda., Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, Nr.
10E Taguspark, 2740-255 Porto Salvo, Portugale.
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182 06-0115 |Nicotinell Fruit 4 mg [Nicotinum 4 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
medicated chewing PVH/PVdH/Al Oy, Somija 2/1A/043 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
gum, Medicated blisteris N24; N12; Austrija.
chewing gum, 4 mg N204; N2; N36;
N48; N60; N72;
N96; N120
183 06-0115 |Nicotinell Fruit 4 mg [Nicotinum 4 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 |IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
medicated chewing PVH/PVdH/AL Oy, Somija 2/1A/045/G 2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru
gum, Medicated blisteris N24; N12; aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai
chewing gum, 4 mg N204; N2; N36; EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi ; [A B.Il.d.1.z Gatava
N48; N60; N72; produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
N96; N120 izmainas. Citas izmainas
184 06-0115 |Nicotinell Fruit 4 mg [Nicotinum 4 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
medicated chewing PVH/PVdH/Al Oy, Somija 2/1A/044 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
gum, Medicated blisteris N24; N12; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
chewing gum, 4 mg N204; N2; N36; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas
N48; N60; N72; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N96; N120
185 94-0182 |Voltaren Retard 100 [Diclofenacum natricum|100 mg PVH/Al  [Novartis Finland |94- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg modified-release blisteris N30 Oy, Somija 0182/IA/007/G |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

film-coated tablets,
Modified release film-
coated tablets, 100
mg

izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja mingta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta primara iepakosanas vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzngmuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
gatava produkta sekundara iepakosanas vieta.
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186 94-0182 |Voltaren Retard 100 |Diclofenacum natricum|100 mg PVH/Al  [Novartis Finland [94- IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mg modified-release blisteris N30 Oy, Somija 0182/IB/006/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
film-coated tablets, IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Modified release film- gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
coated tablets, 100 IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mg gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;

IA B.IL.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.1.i Tiek
ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 doz&Sanas
devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru aizvieto Sobrid
registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi. Pasreiz apstiprinata metode satura
viendabiguma noteikSanai ar augsti efektivo skiduma
hromatografijas metodi “Content Uniformity by HPLC” tiek
aizstata ar dozé$anas devu viendabigums "Uniformity of
dosage units by mass variation", lai saskanotu Eiropas
farmakopejas Ph. Eur. 2.9.40, ASV 905 un Japanas 6.02
farmakopejas prasibas. ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.d.1.d

Nehiiticka enecifikaciiac narametra evitron&ana no oatava
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produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Gatava produkta testa metodes aizstasana.;
IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
metodes aizstasana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Gatava produkta testa metodes aizstasana.

IS S

187

09-0379

Octagam 100 mg/ml

solution for infusion,
Solution for infusion,
100 mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

5 g/50 ml Stikla
pudele N1; 2 g/20
ml Stikla flakons
N1; 10 g/100 ml
Stikla pudele N1;
N3; 6 g/60 ml
Stikla pudele N1;
20 g/200 ml Stikla
pudele N3; N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/00
1/11/023/G

IA B.l.a.4.a Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; IA B.l.a.4.a
Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas razosanas laika ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razosanas procesa ; A B.l.a.4.a Stingraku raZzoSanas
procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika
; I B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegiitas vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razoSana un kam var bt butiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu ; IT B.I.e.2 Ar aktivo vielu saistita p&c
apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas protokola ievieSana.
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188 05-0308 |Fomeda Easyhaler 12 [Formoteroli fumaras |12 mcg/1 dose Orion FI/H/0448/001/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/dose, dihydricus Inhalators N120  [Corporation, 1A/019/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
inhalation powder, (1x120); N240 Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Inhalation powder, 12
micrograms/dose

(2x120); 12 meg/1
dose Inhalators un
futralis N120
(1x120)

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu formoterola fumarata
dihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu formoterola fumarata dihidratu.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu formoterola fumarata dihidratu.
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189 00-0042 |Orfarin 3 mg tablets, |Warfarinum natricum |3 mg Plastmasas |Orion 00- IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieriu piegadataju (ja
Tablets, 3 mg traucins N100; Corporation, 0042/1A/003/G |minéts dokumentacija) svitroSana. Tiek svitrots ABPE pudelisu
N30 Somija piegadatajs - Orion Corporation Orion Pharma, Somija.; [A

B.II.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA
B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek svitrots ABPE
izejvielas piegadatajs un zimola nosaukums. ; IA B.Il.e.3.b
Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu
vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
Tiek dzests krasaina titana dioksida piegadataji un zimola
nosaukumi. ; IA B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas
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190 00-0043 |Orfarin 5 mg tablets, |Warfarinum natricum |5 mg Plastmasas |Orion 00- IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieriu piegadataju (ja
Tablets, 5 mg traucins N100; Corporation, 0043/IA/003/G |minéts dokumentacija) svitroSana. Tiek svitrots ABPE pudelisu
N30 Somija piegadatajs - Orion Corporation Orion Pharma, Somija.; [A

B.II.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA
B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek svitrots ABPE
izejvielas piegadatajs un zimola nosaukums. ; IA B.Il.e.3.b
Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu
vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
Tiek dzests krasaina titana dioksida piegadataji un zimola
nosaukumi. ; IA B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas
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191 09-0525 |Paroxetine Orion 20 |Paroxetinum 20 mg Orion FI/H/0791/001/ {IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
mg film-coated PVDH/PE/PVH/Al|Corporation, IB/016 apraksta vai lietoSanas instrukcija, stenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated blisteris N20; N30; [Somija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma
tablets, 20 mg N60; N100 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0023/004)
atsauces zalém Seroxat. Ieklauta informacija par paaugstinatu
glikozes Itmenis asinis paroksetina un pravastatina vienlaicigas
liectosanas rezultata. Papildinatas blakusparadibas - natrene,
glikémiskas kontroles izmainas diab&ta pacientiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.
192 03-0191 |Tamoxifen 20 mg Tamoxifenum 20 mg ABPE Orion 03- IB B.IL.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
tablets, Tablets, 20 konteiners N100  [Corporation, 0191/1B/002  |iepakojumu. Citas izmainas.
mg Somija
193 08-0230 |Nexodal 0,4 mg/ml [Naloxoni 0,4 mg/1 ml Stikla [Orpha-Devel NL/H/1024/00 |IA B.ILb.2.cl Par importéSanu un/vai par serijas izlaidi
solution for injection [hydrochloridum ampula N10 Handels und 1/1A/008 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
or infusion, Solution Vertriebs GmbH, parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
for injection or Austrija atbildigais razotajs Amomed Pharma GmbH, Nikoldorfer
infusion, 0,4 mg/ml Gasse 1/15-17, 1050 Vienna, Austrija.
194 99-0149 |Depo-Medrol 200 Methylprednisoloni 200 mg/S ml Stikla |Pfizer Europe 99-0149/11/003 |II B.I.b.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
mg/5 ml suspension |acetas pudelite N1 MA EEIG, izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
for injection, Lielbritanija paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai

Suspension for
injection, 200 mg/5
ml

gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek paplasinats aktivas
vielas metilprednizolona acetata specifikacijas parametra limits.
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195 99-0147 |Depo-Medrol 40 Methylprednisoloni 40 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe 99-0147/11/003 [II B.I.b.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
mg/1 ml suspension |acetas pudelite N1 MA EEIG, izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
for injection, Lielbritanija paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai
Suspension for gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek paplasinats aktivas
injection, 40 mg/1 ml vielas metilprednizolona acetata specifikacijas parametra limits.
196 99-0148 |Depo-Medrol 80 Methylprednisoloni 80 mg/2 ml Stikla |Pfizer Europe 99-0148/11/003 [II B.I.b.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
mg/2 ml suspension |acetas pudelite N1 MA EEIG, izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
for injection, Lielbritanija paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai
Suspension for gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek paplasinats aktivas
injection, 80 mg/2 ml vielas metilprednizolona acetata specifikacijas parametra limits.
197 99-0548 |Accupro 10 mg film- |Quinaprili 10 mg Blisteris Pfizer Limited, [99- IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
coated tablets, Film- [hydrochloridum N30 Lielbritanija 0548/IA/004  [sertifikata iesniegSana par
coated tablets, 10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.
198 99-0549 |Accupro 20 mg film- [Quinaprili 20 mg Blisteris Pfizer Limited, [99- IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
coated tablets, Film- [hydrochloridum N30 Lielbritanija 0549/1A/004  |sertifikata iesniegSana par
coated tablets, 20 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.
199 05-0295 |Accupro 40 mg film- |Quinaprili 40 mg Blisteris Pfizer Limited, |05- IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
coated tablets, Film- [hydrochloridum N30 Lielbritanija 0295/1A/004  |[sertifikata iesniegSana par

coated tablets, 40 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.
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200 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg [Glipizidum 10 mg Pudelite Pfizer Limited, |98-0340/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas kltdu labojums.
modified-release N30 Lielbritanija

tablets, Modified-
release tablets, 10 mg

201 98-0341 |Glucotrol XL 5 mg |Glipizidum 5 mg Pudelite N30 [Pfizer Limited, |98-0341/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kltidu labojums.
modified-release Lielbritanija
tablets, Modified-

release tablets, 5 mg

202 04-0253 |Relpax 40 mg film- [Eletriptanum 40 mg ABPE Pfizer Limited, [04- IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- pudele N30; N100; |Lielbritanija 0253/IA/006 |iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 40 mg 40 mg PVH/AI formas. Tiek veiktas izmainas primaraja iepakojuma.

blisteris N6; N2;
N4; N3; N10; N18;
N30; N100; 40 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N2; N3;
N4; N6; N10; N18;

N30; N100
203 99-0898 |Norbactin 400 mg Norfloxacinum 400 mg Aluminija |Ranbaxy (UK) [99- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
film-coated tablets, blisteris N10 Ltd., Lielbritanija|0898/IB/001  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma
400 mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Eiropas Zalu agenttiras Farmakovigilances Riska
izvertésanas Komitejas (PRAC) ieteikumiem par fluorhinolonu
ietekmi uz redzi un iespgjamu tiklenes atslanosanas risku. Zalu
apraksta 4.4.apakspunkta pievienots bridinajums par redzes
trauc&jumu rasanas risku un ieteikums trauc€jumu rasanas
gadijuma konsultéties ar acu arstu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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204 05-0454 |Melobax 15 mg Meloxicamum 15 mg Ranbaxy UK LV/H/0124/00 [IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
tablets, Tablets, 15 PVH/PVdH/Al Ltd., Lielbritanija [2/IB/016/G aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg blisteris N20; N7, izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB
N10; N14; N15; B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
N28; N30; N50; laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
N60; N100; N140; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
N280; N300; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
N500; N1000 periodu) ; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas meloksikama sertifikats.
205 05-0453 |Melobax 7,5 mg Meloxicamum 7,5 mg Ranbaxy UK LV/H/0124/00 [IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
tablets, Tablets, 7,5 PVH/PVdH/Al Ltd., Lielbritanija|1/IB/016/G aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg blisteris N30; N7; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB
N10; N14; N15; B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
N20; N28; N50; laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
N60; N100; N140; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
N280; N300; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
N500; N1000 periodu) ; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
meloksikama sertifikats.
206 99-0923 |HerzASS-ratiopharm |Acidum 100 mg Blisteris  [Ratiopharm 99-0923/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
100 mg tablets, acetylsalicylicum N50; N100 GmbH & Co, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 100 mg Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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207 03-0306 |Bisoprolol- Bisoprololi fumaras 10 mg Blisteris Ratiopharm 03-0306/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ratiopharm 10 mg N20; N28; N30; |GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Tablets, 10 N50; N56; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N100 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

208 03-0305 |Bisoprolol- Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris Ratiopharm 03-0305/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ratiopharm 5 mg N30; N50; N100; |GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
tablets, Tablets, 5 mg N20; N28; N56; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N60 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

209 99-0112 |Brontex 3 mg/ml Ambroxoli 300 mg/100 ml Ratiopharm 99-0112/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
syrup, Syrup, 3 hydrochloridum Stikla pudelite N1 |GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

210 99-0111 |Brontex 30 mg Ambroxoli 30 mg Blisteris Ratiopharm 99-0111/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 30  |hydrochloridum N20; N50; N100; |GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

211 98-0033 |Diclofenac- Diclofenacum natricum |25 mg Blisteris Ratiopharm 98-0033/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ratiopharm 25 mg N20; N50; N100  |GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
gastro-resistant (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, Gastro- farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
resistant tablets, 25 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg

212 98-0116 |Diclofenac- Diclofenacum natricum |50 mg Blisteris Ratiopharm 98-0116/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

ratiopharm 50 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 50
mg

N20; N50; N100

GmbH, Vacija

par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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213 99-0580 |Diclofenac- Diclofenacum natricum | 150 mg Blisteris  [Ratiopharm 99-0580/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ratiopharm uno 150 N10; N20; N50;  |GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg prolonged-release N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, Prolonged- farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
release tablets, 150 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg

214 98-0421 |Doxy-M-ratiopharm |Doxycyclinum 100 mg Ratiopharm 98-0421/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
100 mg tablets, PVH/PVDH GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 100 mg aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N10; N20 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

215 11-0262 |Latira 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Ratiopharm DK/H/1859/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
micrograms/5 mg/ml [Timololum pudele N1; N3; N6 |GmbH, Vacija [1/IB/017 nosaukuma maina Austrija. Bija: Latanoratio comp 50
eye drops, solution, Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen; biis: Latanoprost
Eye drops, solution, comp ratiopharm 50 Mikrogramm/ml und 5 mg/ml
50 pg/S mg/ml Augentropfen.

216 00-0570 |Metformin- Metformini 500 mg Ratiopharm 00-0570/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ratiopharm 500 mg  [hydrochloridum PVH/PVDH GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
film-coated tablets, aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Film-coated tablets, (necaurspidigs) farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
500 mg N30; N120; 500 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120

217 00-0571 |Metformin- Metformini 850 mg Ratiopharm 00-0571/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ratiopharm 850 mg  [hydrochloridum PVH/PVDH GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
film-coated tablets, aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Film-coated tablets, (necaurspidigs) farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
850 mg N30; N120; 850 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120
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218 99-0224 |Metoprolol- Metoprololi tartras 100 mg PP/Al Ratiopharm 99-0224/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ratiopharm 100 mg blisteris N30 GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Tablets, 100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

219 99-0223 |Metoprolol- Metoprololi tartras 50 mg PP/Al Ratiopharm 99-0223/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ratiopharm 50 mg blisteris N30 GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Tablets, 50 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

220 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE Ratiopharm 00- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
ratiopharm 20 mg pudele N15; N30; |GmbH, Vacija [0797/IA/019 |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
gastro-resistant hard N56; N60; 20 mg izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
capsules, Gastro- Al/PVDH/PA/PV uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
resistant hard H/Al blisteris N15; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
capsules, 20 mg N30; N56; N60; 20 izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras/primaras iepakosanas

mg vieta.
Al/PVH/PA/PVH/
Al blisteris N15;
N30; N56; N60
221 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE Ratiopharm 00-0797/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,

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

pudele N15; N30;
N56; N60; 20 mg
Al/PVDH/PA/PV
H/Al blisteris N15;
N30; N56; N60; 20
mg
Al/PVH/PA/PVH/
Al blisteris N15;
N30; N56; N60

GmbH, Vacija

par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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222 00-0683 |Panthenol-ratiopharm [ Dexpanthenolum 1,75¢g/35 ¢ Ratiopharm 00-0683/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
50 mg/g cream, Aluminija tiba N1 |GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Cream, 50 mg/g (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

223 97-0063 |Paracetamol- Paracetamolum 125 mg Blisteris  [Ratiopharm 97-0063/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
ratiopharm 125 mg N10 GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
suppositories, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Suppositories, 125 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

224 97-0064 |Paracetamol- Paracetamolum 250 mg Blisteris  |Ratiopharm 97-0064/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
ratiopharm 250 mg N10 GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
suppositories, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Suppositories, 250 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

225 98-0345 |Verapamil- Verapamili 80 mg Blisteris Ratiopharm 98-0345/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ratiopharm 80 mg hydrochloridum N20; N50; N100  |GmbH, Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
film-coated tablets , (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Film-coated tablets, farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
80 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

226 10-0244 |Nurofen Ultra Ibuprofenum 200 mg Reckitt Benckiser|DE/H/1482/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Express 200 mg PVH/PVDH (Poland) S.A., 1/1B/012 nosaukuma maina Niderlandg. Bija: Nurofen Zavance Lea 200
capsules, soft, aluminija blisteris [Polija mg liquid capsules, biis: Nurofen Fastine Liquid Caps 200 mg.
Capsules, soft, 200 N2; N4; N6; NS;
mg N10; N12; N16;

N20; N24; N30;
N40; N50
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227 95-0272 |Dormicum 7,5 mg Midazolamum maleas |7,5 mg Roche Latvija 95-0272/11/007 [1I B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
film-coated tablets, PVH/PVDH SIA, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, aluminija blisteris vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
7,5 mg N10 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas midazolama maleats razotajs.
228 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum 2 mg/0,2 ml Stikla [Roche Latvija 00- IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
paediatric 2 mg/0,2 ampula N5; N1;  [SIA, Latvija 0936/IA/007  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ml oral solution or N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for injection, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Oral solution or Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu holskabe.
solution for injection,
2 mg/0,2 ml
229 99-0975 |Cyclogyl 10 mg/ml  [Cyclopentolati 150 mg/15 ml s.a. Alcon- 99- IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
eye drops solution,  [hydrochloridum ZBPE pudelite N1 [Couvreur n.v., [0975/IB/004/G |ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IA B.1.b.2.a
Eye drops, solution, Belgija Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas

10 mg/ml

razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
testa proceduira.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas raZotaja izmainas.
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230 03-0192 |Maxidex 1 mg/g eye |Dexamethasonum 3,5mg/35g s.a. Alcon- 03-0192/11/002 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
ointment, Eye Tubina N1 Couvreur n.v., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
ointment, 1 mg/g Belgija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Redakcionali mainits
kontrindikaciju formul&jums. Ieklauts bridinajums par
paaugstinata acs ieksgja spiediena risku pacientiem ar
predispongjosiem faktoriem un par dziSanas traucgjumiem,
vienlaicigi lietojot lokalos kortikosteroidus un lokalos
nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus. Ieklauta informacija par
lokali lietojamo kortikosteroidu un nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu mijiedarbibu. Papildinatas blakusparadibas ar
pecregistracijas perioda zinotajam. leklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

231 00-0064 |Maxidex 1 mg/ml eye|Dexamethasonum 5 mg/5 ml s.a. Alcon- 00-0064/11/002 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
drops, suspension, Plastikata pudelite |Couvreur n.v., grozijumiem, jo TIpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Eye drops, N1 Belgija neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, 1 mg/ml Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar

uzn€muma droSuma pamatdatiem. Redakcionali mainits
kontrindikaciju formul&jums. Ieklauts bridinajums par
paaugstinata acs iek$gja spiediena risku pacientiem ar
predispongjosiem faktoriem un par dziSanas traucgjumiem,
vienlaicigi lietojot lokalos kortikosteroidus un lokalos
nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus. Ieklauta informacija par
lokali lietojamo kortikosteroidu un nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu mijiedarbibu. Papildinatas blakusparadibas ar
pecregistracijas perioda zinotajam. Ieklauta informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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232 99-0267 |Amoksiklav 875 Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Sandoz d.d., 99- IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |Aluminija blisteris [Slovénija 0267/IA/004 |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, Film- N14; N10; N20 ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
coated tablets, 875
mg/125 mg
233 06-0287 |Ciprofloxacin Sandoz |Ciprofloxacinum 500 mg PP/Al Sandoz d.d., NL/H/0305/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
500 mg film-coated blisteris N10; N3; [Slovénija 2/1A/030/G adreses izmainas. Procedtira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
tablets, Film-coated N6; N12; N16; izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
tablets, 500 mg N20; N50 (10x5); Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
N100; N30; N120; Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
N160; N1; N8&; 500 Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
mg PVH/Al Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
blisteris N3; N6; Salvo, Portugale.
N10; N12; N16;
N20; N50 (10x5);
N100; N30; N120;
N160; N1; N8
234 09-0271 |Dotizolil 20 mg/5 Dorzolamidum, 5 ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1435/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3; [Slovénija 1/1A/015/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
solution, Eye drops, N6 izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
solution, 20 mg/5 Portugal€. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
mg/ml Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugile.
235 10-0374 |Meropenem Sandoz |Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/00 (IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
1000 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija 2/1B/009 sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas

solution for injection
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
1000 mg
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236 10-0375 |Meropenem Sandoz |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/00 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
500 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija 1/1B/009 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
solution for injection
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
500 mg
237 09-0139 |Nexmezol 20 mg Esomeprazolum 20 mg ABPE Sandoz d.d., DK/H/1457/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
gastro-resistant pudele N250; N7; |Slovénija 1/1A/024/G adreses izmainas. Procedtira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
tablets, Gastro- N14; N15; N28; izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
resistant tablets, 20 N30; N56; N60; Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
mg NO90; N98; N100; Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
20 mg Al/Al Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
blisteris N7; N14; Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
NI15; N28; N30; Salvo, Portugile.
N56; N60; N98;

N100; N90; N100
(100x1); 20 mg
Aclar/Al blisteris
N7;N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N90; N98;
N100; N100
(100x1)
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238 09-0140 |Nexmezol 40 mg Esomeprazolum 40 mg ABPE Sandoz d.d., DK/H/1457/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
gastro-resistant pudele N250; N7; |Sloveénija 2/1A/024/G adreses izmainas. Procedtira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
tablets, Gastro- N14; N15; N28; izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina
resistant tablets, 40 N30; N56; N60; Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
mg NO90; N98; N100; Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
40 mg Aclar/Al Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
blisteris N7; N14; Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
NI15; N28; N30; Salvo, Portugile.
N56; N60; N90;

N98; N100; N100
(100x1); 40 mg
AVAL blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N98; N100; N9O;
N100 (100x1)
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239 12-0127 |Omeprazole Sandoz [Omeprazolum 20 mg Al/Al Sandoz d.d., UK/H/4500/00 [II B.IL.b.5.e RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa
20 mg gastro- blisteris N7; N14; [Slovénija 2/11/005/G ierobezojumu paplasinasana, kas var batiski ietekm@et gatava
resistant capsules, 20 mg ABPE produkta vispargjo kvalitati. Tiek veiktas izmainas razoSanas
hard, Gastro-resistant pudele N7; N10; gaita apstiprinatos testa ierobezojumos. ; I B.I.b.3.b_ Bitiskas
capsule, hard, 20 mg N14 izmainas gatava produkta razoSanas procesa, kas var biitiski

ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek veiktas
butiskas izmainas gatava produkta razo$anas procesa.; IB
B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta masas viendabiguma noteikSanas, aktivas
vielas identifikacijas, kvantitativa sastava noteikSanas, skiSanas,
radniecigo vielu un sadaliSanas produktu testa metodgs. ; [A
B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
formas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativa un kvantitativa sastava.; IA B.Il.e.4.a
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek aizstats primara
iepakojuma skriivéjamais vacins.; IB B.I1.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats gatava produkta
s€rijas apjoms.; II B.Il.a.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas), kas ir pamatotas ar bioekvivalences pétfjumu.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta palivielu sastava.; II
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.
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240 08-0344 |Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg [Sandoz d.d., NL/H/0856/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
am Sandoz 4000 Tazobactamum Stikla pudele N1; [Slovénija 2/1A/027/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
mg/500 mg powder NS5; N10; N12; izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
for solution for N50; 4000 mg/500 Portugal€. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
infusion, Powder for mg Stikla flakons Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
solution for infusion, NI; N5; N10; N12; Portugale; bis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
4000 mg/500 mg N50 Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto

Salvo, Portugile.

241 09-0365 |Salbutamol Sandoz |Salbutamoli sulfas 100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
100 micrograms/dose Aluminija flakons [Slovénija /1A/026/G adreses izmainas. Procedtira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
pressurised N200 (1x200); izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
inhalation, N400 (2x200); Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
suspension, N600 (3x200) Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Pressurised Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
inhalation, Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
suspension, 100 Salvo, Portugale.
ng/dose

242 09-0425 |Sildenafil Sandoz Sildenafilum 100 mg Aclar/Al  [Sandoz d.d., NL/H/1470/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
100 mg tablets, blisteris N1; N2;  [Slovénija 4/1A/014/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
Tablets, 100 mg N4; N6; N§; N10; izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina

NI12; N16; N20; Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
N24; N28 Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,

Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugile.
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243 05-0106 |Xorimax 250 mg film{Cefuroximum 250 mg AI/Al Sandoz GmbH, |NL/H/0556/00 [IA A.l Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; |Austrija 2/1A/034/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
coated tablets, 250 N12; N24; N14; izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
mg N16; N500; N15; Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
N20; 250 mg Al/Al Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
plaksnite N8; N10; Portugale; biis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
NI12; N14; N16; Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
N24; N500; N15; Salvo, Portugile.
N20
244 05-0107 |Xorimax 500 mg film{Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH, |NL/H/0556/00 [IA A.l Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; |Austrija 3/1A/034/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
coated tablets, 500 N12; N24; N14; izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
mg N16; N20; N500; Portugalg. Bija: Sandoz Farmacéutica Lda., Alameda da
N15; 500 mg Al/Al Beloura, Edificio 1 - 2° Andar - Esc. 15, 2710-693 Sintra,
plaksnite N8; N10; Portugale; bis: Sandoz Farmacéutica Lda, Avenida Professor
NI12; N14; N16; Doutor Cavaco Silva, n.° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
N24; N20; N500; Salvo, Portugile.
N15
245 09-0321 |Amaryl 1 mg tablets, |Glimepiridum 1 mg PVH/Al Sanofi-aventis  |[NL/H/0101/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 1 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 1/1A/072/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/651/G ieklautas
N28; N30; N50;  |Latvija izmainas. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma maina
N60; N90; N112; Italija. Bija: Sanofi-aventis S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
N120; N280; N15; Milan, Italija; bis: Sanofi S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
N300 Milan, Italija.
246 09-0322 |Amaryl 2 mg tablets, |Glimepiridum 2 mg PVH/AI Sanofi-aventis  |[NL/H/0101/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 2 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 2/1A/072/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/651/G ieklautas
N28; N30; N50;  |Latvija izmainas. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma maina

N60; N90; N112;
N120; N280; N300

Italija. Bija: Sanofi-aventis S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
Milan, Italija; biis: Sanofi S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
Milan, Italija.
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247 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, |Glimepiridum 3 mg PVH/Al Sanofi-aventis  |[NL/H/0101/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 3 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 3/1A/072/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/651/G ieklautas
N28; N30; N50;  |Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma maina
N60; N90; N112; Italija. Bija: Sanofi-aventis S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
N120; N280; N300 Milan, Italija; bis: Sanofi S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
Milan, Italija.
248 09-0324 |Amaryl 4 mg tablets, |Glimepiridum 4 mg PVH/AI Sanofi-aventis  |[NL/H/0101/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 4 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 4/1A/072/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/651/G ieklautas
N28; N30; N50;  |Latvija izmainas. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma maina
N60; N90; N112; Italija. Bija: Sanofi-aventis S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
N120; N280; N300 Milan, Italija; biis: Sanofi S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
Milan, Italija.
249 09-0333 |Amaryl 6 mg tablets, |Glimepiridum 6 mg PVH/Al Sanofi-aventis  [NL/H/0101/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 6 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 5/1A/072/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/651/G ieklautas
N28; N30; N50;  |Latvija izmainas. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma maina
N60; N90; N112; Italija. Bija: Sanofi-aventis S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
N120; N280; N300 Milan, Italija; bis: Sanofi S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
Milan, Italija.

250 03-0067 |Cardace 10 mg Ramiprilum 10 mg PVH/Al Sanofi-aventis  |DE/H/2625/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets , Tablets, 10 blisteris N28; N98; |Latvia SIA, 4/1A/018 adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/651/G ieklautas
mg N7; N10; N14; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma maina

N15; N18; N20; Italija. Bija: Sanofi-aventis S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
N30; N45; N50; Milan, Italija; biis: Sanofi S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
N56; N90; N99; Milan, Italija.

N100; N300;

N500; N320; 10
mg Stikla pudele
(brtina) N28; N56;
N500
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3

4

5

6

7

8

251

99-0107

Cardace 2,5 mg
tablets , Tablets, 2,5
mg

Ramiprilum

2,5 mg PVH/Al
blisteris N28; N9S;
N7; N10; N14;
N15; N18; N20;
N30; N45; N50;
N60; N90; N99;
N100; N300;
N500; N320; 1 UD
PVH/AI blisteris
N30 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 2x10
mg); N35 (14x2,5
mg; 14x5 mg; 7x10
mg); N30 (7x2,5
mg; 21x5 mg; 7x10
mg); 2,5 mg Stikla
pudele (briina)
N500

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2625/00
2/1A/018

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Procedtra DE/H/xxxx/IA/651/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma maina
Italija. Bija: Sanofi-aventis S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
Milan, Italija; bis: Sanofi S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
Milan, Italija.

252

99-0108

Cardace 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5 mg Stikla pudele
(briina) N500; 5
mg PVH/Al
blisteris N28; N9S;
N10; N14; N15;
N18; N20; N21;
N30; N45; N50;
N56; N90; N99;
N100; N300;
N500; N320

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2625/00
3/1A/018

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Procedtira DE/H/xxxx/IA/651/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma maina
Italija. Bija: Sanofi-aventis S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
Milan, Italija; bis: Sanofi S.P.A, Viale Bodio 37/b, 20158
Milan, Italija.
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253 06-0147 |Nivalin 10 mg tablets,|Galantamini 10 mg PVH/Al SIA Briz, Latvija [06- IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 0147/IB/014/G |pievienoSana. Grupa 06-0147/I1B/014/G ieklautas izmainas. ; IB
(10x2) B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.ILb.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek aizstats razotajs.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa 06-0147/IB/014/G ieklautas izmainas.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
254 94-0315 |Kamistad N 20 Lidocaini 10 g Lamingta Stada 94- IA B.ILe.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/185 mg/g hydrochloridum, aluminija tibina  [Arzneimittel AG, |0315/IA/010 [iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
oromucosal gel, Matricariae extractum [N1 Vacija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Oromucosal gel, 20  [fluidum ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
mg/185 mg/g un kas neskar produkta informaciju. Tiek pievienots papildu
primara iepakojuma materials.
255 14-0152 |Sevelamer carbonate |Sevelameri carbonas |800 mg ABPE Synthon BV, DK/H/1948/00 [IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razosana
Synthon 800 mg film- pudele N180; Niderlande 1/1A/001 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma

coated tablets, Film-
coated tablets, 800
mg

N200; N210; N360
(2x180); N400
(2x200); N420
(2x210); N540
(3x180); N600
(3x200); N630
(3x210)

diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas sevelaméra karbonats s€rijas apjoms.
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coated tablets, 500
mg/400 IU

N60; N90; N100;
N120; N180; N250

1 2 3 4 5 6 7 8
256 10-0340 |Calcigran Forte Extra |Calcium, 500 mg/800 IU Takeda Nycomed |SE/H/0126/005 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
D 500 mg/800 TU Cholecalciferolum ABPE traucin$ AS, Norvegija  |/IA/087/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
chewable tablets, N20; N30; N50; maina Austrija. Bija: Nycomed Austria GmbH; bis: Takeda
Chewable tablets, N60; N90; N100; Austria GmbH.; A B.ILb.2.c1 Par importé$anu un/vai par
500 mg/800 IU N120; N168; s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez
N180; 500 mg/800 s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
g atbildigais razotajs Tjoapack B.V., Columbusstraat 4, 7825 VR
PVDH/PE/PVH/Al Emmen, Niderlande.
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x
1); N56; N84,
N112; N140; N168
257 10-0340 |Calcigran Forte Extra |Calcium, 500 mg/800 IU Takeda Nycomed [SE/H/0126/005 [IA B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
D 500 mg/800 TU Cholecalciferolum ABPE traucins AS, Norvégija  |/IB/086 produktam, kas iepakots pardosanai. Gatavajam produktam, kas
chewable tablets, N20; N30; N50; iepakots augsta blivuma polietiléna traucina tiek saisinats
Chewable tablets, N60; N90; N100; uzglabasanas laiks. Bija: 3 gadi; biis: 30 ménesi.
500 mg/800 IU N120; N168;
N180; 500 mg/800
U
PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x
1); N56; N84;
N112; N140; N168
258 10-0061 |Calcigran Forte Flex |Calcium, 500 mg/10 mcg Takeda Nycomed |SE/H/0126/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
500 mg/400 IU film- [Cholecalciferolum ABPE traucin$ AS, Norvegija |/IA/087/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N20; N30; N50; maina Austrija. Bija: Nycomed Austria GmbH; bus: Takeda

Austria GmbH.; IA B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Tjoapack B.V., Columbusstraat 4, 7825 VR
Emmen, Niderlande.
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259 96-0160 |Relium 5 mg film-  [Diazepamum 5 mg PVH/Al Tarchomin 96-0160/11/013 |II B.I.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas
coated tablets, Film- blisteris (oranzs) |Pharmaceutical
coated tablets, 5 mg N20 Works "Polfa"

S.A., Polija

260 96-0301 |Alpha D3 - Teva 0,25 [Alfacalcidolum 0,25 mcg AVAI Teva Pharma 96-0301/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms soft blisteris N30; N60; [B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
capsules, Soft 0,25 mcg ABPP (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
capsules, 0,25 pudelite N60; N30 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
micrograms pamatlietas (PSMF) ieviesana.

261 05-0315 |Alpha D3 - Teva 0,5 [Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP Teva Pharma 05-0315/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
micrograms soft pudelite N30; B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
capsules, Soft N100; 0,5 mcg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
capsules, 0,5 Al/Al blisteris farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
micrograms N30; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

262 01-0419 |Alpha D3 -Teval |Alfacalcidolum 1 mcg ABPP Teva Pharma 01-0419/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
microgram soft pudelite N10; N30;|B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, Soft 1 mcg AI/Al (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
capsules, 1 blisteris N10; N30 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
microgram pamatlietas (PSMF) ieviesana.

263 99-0763 |Carboplatin-Teva 150|Carboplatinum 150 mg Stikla Teva Pharma 99-0763/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg powder for flakons N1 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for injection, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
for injection, 150 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

264 96-0393 |Cerucal 10 mg Metoclopramidum 10 mg Stikla Teva Pharma 96-0393/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 10 pudelite N50 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas

mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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265 06-0002 |Clarithromycin - Clarithromycinum 250 mg PVH/Al  |Teva Pharma 06-0002/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Teva 250 mg film- blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- N10; N20; N120; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 250 250 mg farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg PVH/PVdH/Al pamatlietas (PSMF) ieviesana.
blisteris N10; N12;
N14; N20; N120
266 06-0003 |Clarithromycin - Clarithromycinum 500 mg PVH/Al  [Teva Pharma 06-0003/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Teva 500 mg film- blisteris N14; N10; [B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
coated tablets, Film- N30; 500 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 500 PVH/PVdH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg blisteris N10; N14; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N30
267 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/Al Teva Pharma 98-0286/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged release blisteris N30; 10  |B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
film-coated tablets , mg Stikla pudelite (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release N100; N50 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
film-coated tablets, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
10 mg
268 98-0287 |Corinfar retard 20 mg [Nifedipinum 20 mg PVH/AL Teva Pharma 98-0287/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged release blisteris N30; 20  [B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
film-coated tablets, mg Stikla pudelite (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release N50; N100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
film-coated tablets, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
20 mo
269 96-0237 |Diclofenac Teva 75 [Diclofenacum natricum |75 mg/2 ml Stikla |Teva Pharma 96-0237/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

mg/2 ml solution for
injection, Solution for
injection, 75 mg/2 ml

ampula N10

B.V., Niderlande

par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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(50x1); N100
(100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
NO98&; N100; N200;
N500; N90; N10;

N112; N120
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270 99-0773 |Doxorubicin-Teva 10 [Doxorubicini 10 mg Flakons N1; [Teva Pharma 99-0773/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg powder for hydrochloridum N10 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for injection, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
for injection, 10 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

271 99-0774 |Doxorubicin-Teva 50 [Doxorubicini 50 mg Flakons N1; [Teva Pharma 99-0774/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg powder for hydrochloridum N10; N36 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for injection, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
for injection, 50 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

272 09-0171 |Escitalopram-Teva 10|Escitalopramum 10 mg ABPE Teva Pharma HU/H/0179/00 |II B.I1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg film-coated pudele N100; 10  |B.V., Niderlande |2/11/028 izmainas
tablets, Film-coated mg PVH/PVDH
tablets, 10 mg aluminija vienas

devas blisteris N49
(49x1); N50
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tablets, Prolonged-
release tablets, 200
mg

1 2 3 4 5 6 7 8
273 09-0173 |Escitalopram-Teva 20|Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH|Teva Pharma HU/H/0179/00 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg film-coated aluminija vienas  [B.V., Niderlande |4/11/028 izmainas
tablets, Film-coated devas blisteris N19
tablets, 20 mg (49x1); N50
(50x1); N100
(100x1); N500
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500; N90; N10;
N112;N120; 20
mg ABPE pudele
N100
274 98-0816 |Etoposide-Teva 20  |Etoposidum 100 mg/5 ml Teva Pharma 98-0816/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml concentrate for| Flakons N1; N10 [B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
solution for infusion, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for infusion, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
100 mg/5 ml
275 98-0383 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris  [Teva Pharma 98-0383/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged release N50 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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276 96-0437 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris |Teva Pharma 96-0437/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets , Tablets, 200 N50 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

277 98-0384 |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum 400 mg Blisteris |Teva Pharma 98-0384/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
prolonged release N50 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
tablets, Prolonged- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 400 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

278 99-0768 |Fluorouracil-Teva 50 |Fluorouracilum 250 mg/S ml Teva Pharma 99-0768/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg/ml solution for Flakons N1; N5 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection, Solution for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 50 mg/ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

279 93-0474 |Gastal 450 mg/300  [Aluminii hydroxidum, |450 mg/300 mg Teva Pharma 93-0474/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Magnesii carbonas, PVH/Al blisteris  [B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
450 mg/300 mg Magnesii hydroxidum [N60; N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

280 98-0385 |Kalymin 60 N 60 mg [Pyridostigmini 60 mg Pudelite Teva Pharma 98-0385/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tabletes, Tablets, 60 [bromidum N100 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

281 03-0090 |Katadolon 100 mg  [Flupirtini maleas 100 mg PVH/Al  [Teva Pharma 03-0090/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

hard capsules,
Capsules, hard, 100
mg

blisteris N10; N30;
N50

B.V., Niderlande

par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

100




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

282 99-0863 |Leucovorin-Teva 10 [Calcii folinas 100 mg/10 ml Teva Pharma 99-0863/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml solution for Stikla flakons N1; |B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection, Solution for 50 mg/5 ml Stikla (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 10 mg/ml flakons N1 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

283 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 [Azithromycinum 400 mg/20 ml Teva Pharma 94-0230/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ml powder for oral ABPE pudele N1 [B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
suspension, Powder (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for oral suspension, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
100 mg/5 ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.

284 94-0231 |Sumamed 250 mg Azithromycinum 250 mg Teva Pharma 94-0231/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, Capsules, PVH/PVDH B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
250 mg aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N6 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

285 00-0863 |Sumamed 500 mg Azithromycinum 500 mg PVH/Al [Teva Pharma 00-0863/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, blisteris N3 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
Film-coated tablets, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
500 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

286 00-0864 |Sumamed forte 200 |Azithromycinum 1,5 g/37,5 ml Teva Pharma 00-0864/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/5 ml powder for ABPE pudele N1; |B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
oral suspension, 1,2 g/30 ml ABPE (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for oral pudele N1; 600 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
suspension, 200 mg/5 mg/15 ml ABPE pamatlietas (PSMF) ieviesana.

ml pudele N1
287 02-0242 |Vancomycin-Teva |Vancomycinum 1 g Flakons N1 Teva Pharma 02-0242/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

1000 mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 1000 mg

B.V., Niderlande

par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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288 99-0775 |Vancomycin-Teva [Vancomycinum 500 mg Flakons  [Teva Pharma 99-0775/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
500 mg powder for N1 B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
for infusion, 500 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

289 97-0121 |Bepanthen Plus 50  |Dexpanthenolum, 90 g Aluminija UAB Bayer, 97- IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/5 mg/g cream, Chlorhexidini tabaN1;30 g Lietuva 0121/IB/003/G |produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa
Cream, 50 mg/5 mg/g|dihydrochloridum Aluminija tiba N1 izmainas. Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa

izmainas.; IB B.I.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

290 08-0131 |Concerta 36 mg Methylphenidati 36 mg ABPE UAB Johnson & |UK/H/0544/00 |IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 |Johnson, Lietuva (2/IA/074/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
tablets, Prolonged- parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
release tablets, 36 mg atbildigais razotajs Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5/Ke Skale 364 Vestec, 252 42 Jesenice, Cehija.
Razotajs biis atbildigs par sérijas izlaidi tikai Cehija.

291 08-0132 |Concerta 54 mg Methylphenidati 54 mg ABPE UAB Johnson & |UK/H/0544/00 |IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 |Johnson, Lietuva [3/1A/074/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
tablets, Prolonged- parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
release tablets, 54 mg atbildigais razotajs Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5/Ke Skale 364 Vestec, 252 42 Jesenice, Cehija.
Razotajs biis atbildigs par sérijas izlaidi tikai Cehija.

292 99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum 0,02 mg Stikla UCB Pharma 99- IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
micrograms powder ampula N10; N2; [GmbH, Vacija |0924/IB/005 [perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
for solution for N15; N30; N45; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
infusion, Powder for N60 dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

solution for infusion,
20 pg

atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas
atkartota testa perioda pagarinasana, pamatojoties uz reala laika
datiem.
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293 06-0093 |Lozap 100 mg film- [Losartanum kalicum  [100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/Al Slovakija /1A/033 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 100 blisteris N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N90; 100 mg AI/Al farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
blisteris N30; N60; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N90
294 06-0092 |Lozap 50 mg film- |Losartanum kalicum |50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/Al Slovakija /1A/033 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N90; 50 mg Al/Al farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
blisteris N30; N60; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N90
295 12-0197 |Ibuprofen Zentiva Ibuprofenum 200 mg PVH/Al  |Zentiva, k.s., 12-0197/11/004 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
200 mg film-coated blisteris N10 Cehija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated (1x10); N12 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 200 mg (1x12); N24 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma
(2x12); N30 droSuma pamatdatiem. 4.8 apakSpunkta pievienota
(3x10) blakusparadiba: dzirdes traucgjumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
296 12-0198 [Ibuprofen Zentiva Ibuprofenum 400 mg ABPE Zentiva, k.s., 12-0198/11/004 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
400 mg film-coated pudele N100; 400 |Cehija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated mg PVH/AI nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 400 mg blisteris N10 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
(1x10); N12 drosuma pamatdatiem. 4.8 apaksSpunkta pievienota
(1x12); N24 blakusparadiba: dzirdes trauc€jumi. Zalu apraksts un lietoSanas
(2x12); N30 instrukcija saskanoti.
(3x10); N36
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297 12-0118 |Paralen film-coated |Paracetamolum, 1 UD Zentiva, k.s., CZ/H/0224/001 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated [Coffeinum, PVH/PVdH/Al Cehija /11/005 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 500 mg/25 Phenylephrini blisteris N12; N24; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/5 mg hydrochloridum 1 UD Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma

PVH/Aclar/Al drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums zales lietot ar

blisteris N12; N24 piesardzibu pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
acetilsalicilskabi un/vai nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem un informacija par smagam adas reakcijam.
Pievienota mijiedarbiba ar flukloksacilinu. Papildinati
pardozesanas simptomi (pancitopénija). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

298 12-0254 |Suspib 20 mg/ml oral |Ibuprofenum 2000 mg/100 ml  |Zentiva, k.s., 12-0254/11/002 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suspension, Oral Stikla pudele Cehija grozijumiem, jo TIpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension, 20 mg/ml (briina) N1 neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn€muma
drosuma pamatdatiem. 4.8 apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: dzirdes traucgjumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

299 14-0199 |Zenicamo 10 mg/16 |Amlodipinum, 10 mg/16 mg Zentiva, k.s., DE/H/3677/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg tablets, Tablets, [Candesartanum PVDH/PE/PVH/Al|Cehija 3/1B/004 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
10 mg/16 mg cilexetilum blisteris N14; N28; nodosSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N30; N84; N90; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N56; N98 harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot
kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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300

14-0200

Zenicamo 5 mg/8 mg
tablets, Tablets, 5
mg/8 mg

Amlodipinum,
Candesartanum
cilexetilum

5 mg/8 mg
PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N14; N28;
N30; N84; N90;
N56; N98

Zentiva, k.s.,
Cehija

DE/H/3677/00
1/IB/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra 1émumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc&jumiem, ieklauts bridinajums par iespgjamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot
kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

301

12-0225

Zoledronic acid
Zentiva 4 mg/5 ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
4 mg/5 ml

Acidum zoledronicum

4 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N4;
N5;N10

Zentiva, k.s.,
Cehija

UK/H/5916/00
1/1IB/005

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota
drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Zometa.
Pievienota blakusparadiba - artrits un locitavu pietikums ka
akiitas fazes reakcijas simptoms. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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