Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftr':lcuas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . . apliecibas Izmainu biitiba
numurs _ .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 08-0396 |Furamags 25 mg Furaginum 25 mg PVH/AI A/S "Olainfarm", [08-0396/1A/008 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
capsules, hard, blisteris N30 (3x10) |Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
Capsules, hard, 25 mg primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts, ka ar1
sekundara iepakojuma dizains.
2 02-0341 |Gripofleks 500 pulveris |Paracetamolum, 1 UD Laminata A/S "Olainfarm", {02-0341/IA/007 IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. [zmainas
iekskigi lietojama Acidum pacina N5; N10; N8 |Latvija mark€&juma teksta.
Skiduma pagatavosSanai ,|ascorbicum,
Powder for oral solution [Pheniramini
maleas
3 02-0342 |Gripofleks 750 pulveris |Paracetamolum, |1 UD Laminata A/S "Olainfarm", |02-0342/IA/006  (IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Izmainas
iekskigi lietojama Acidum pacina N5; N10; N8 |Latvija mark&juma teksta.
$kiduma pagatavosanai , |ascorbicum,
Powder for oral solution [Phenylephrini
hydrochloridum
4 00-0195 |Sinaflana 0,25 mg/g Fluocinoloni 3,75mg/15 g AAS "Nizfarm" [00-0195/1A/003 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ziede, Ointment, 0,25  |acetonidum Aluminija tiba N1 |parstavnieciba, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/g Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Fluocinolona acetonida sertifikats no jauna
razotaja.
5 98-0227 |Isoptin retard 120 mg  |Verapamili 120 mg Blisteris Abbott GmbH & [98-0227/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Lietosanas instrukcija
prolonged release hydrochloridum  [N100 (5x20) Co. KG, precizéta registracijas apliecibas Tpasnieka vietgjas
tablets, Prolonged- Vertriebslinie parstavniecibas adrese.
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija
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6 98-0228 |Isoptin retard 240 mg  |Verapamili 240 mg Blisteris Abbott GmbH & [98-0228/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Lietosanas instrukcija
prolonged release hydrochloridum  |N100 (10x10) Co. KG, precizéta registracijas apliecibas ipasnieka vietgjas
tablets, Prolonged- Vertriebslinie parstavniecibas adrese.
release tablets, 240 mg Knoll, Vacija
7 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromycinum (500 mg Abbott 98-0691/IB/007 IB B.IL.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
modified-release tablets, PVH/PVdH/AI Laboratories Citas izmainas. [zmainas paligvielas natrija kalcija alginata
Modified-release blisteris N5; N7 Baltics SIA, klasifikacija.
tablets, 500 mg Latvija
8 08-0390 |Finasteride Accord 5 Finasteridum 5mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1149/002/IB |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [Healthcare /018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 5 N28; N7; N10; N14; [Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N15; N20; N30; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N50; N56; N60; novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N84; N90; N9I§; papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
N100; N120 atsauces zalém Proscar. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta

pievienota informacija par mijiedarbibu ar citohroma P450
3A4 inhibitoriem un induktoriem; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par blakusparadibam, kas iegiita no
spontanajiem zinojumiem; redakcionalas izmainas un
precizéta informacija 4.2., 4.6., 5.1. un 5.2. apak$punkta.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalém noformeéta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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11-0113

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

Sildenafilum

100 mg PVH/AI
blisteris N2; N4;
N8; N12

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1823/003/IB
/003

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. Harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6
pievienota informacija par zalu ietekmi uz spermatozoidu
kustigumu vai morfologiju; apak$punkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam- hematiirija, hematospermija, asino$ana no|
dzimumlocekla, un ar informaciju par nevélamo
blakusparadibu zinosanas kartibu; nelielas redakcionalas
izmainas apaksSpunkta 4.4. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

10

11-0112

Sildenafil Accord 50 mg
film-coated tablets, Film
coated tablets, 50 mg

Sildenafilum

50 mg PVH/AI
blisteris N2; N4;
N8; N12

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1823/002/IB
/003

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. Harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6
pievienota informacija par zalu ietekmi uz spermatozoidu
kustigumu vai morfologiju; apak$punkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam- hematiirija, hematospermija, asino$ana no|
dzimumlocekla, un ar informaciju par nevélamo
blakusparadibu zinosanas kartibu; nelielas redakcionalas
izmainas apaksSpunkta 4.4. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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11 07-0111 |Bicalutamid Actavis Bicalutamidum 150 mg Actavis Group FI/H/0648/002/1A/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
150 mg film-coated PVDH/PE/PVH/Al |PTC ehf, Islande |014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, 150 mg N10; N14; N20; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
N28; N30; N40; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N50; N56; N&0;
N84; N90; N98;
N100; N140; N200;
N280
12 07-0110 |Bicalutamid Actavis 50 |Bicalutamidum 50 mg Actavis Group FI/H/0648/001/1A/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/Al |PTC ehf, Islande |014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 50 blisteris N5; N7; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg N10; N14; N20; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
N28; N30; N50; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N84; N90; N98;
N100; N140; N200;
N280; N40; N56;
N80
13 14-0046 |Mometasone Adamed |Mometasoni furoas|50 mcg/dose ABPE |Adamed Sp.z DK/H/2338/001/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
50 pudele N60; N120; |o.0., Polija /002 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

micrograms/actuation
nasal spray, suspension,
Nasal spray, suspension,
50 pg/actuation

N140

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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14 12-0280 |Xalvobin 150 mg film- |Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH [Alvogen IPCo SE/H/1179/001/1B/|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [S.a.r.L, 004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 mg N60 (6x10); 150 mg |Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

PVDH/PE/PVH/AI uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

blisteris N60 (6X10) novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmonizg&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Xeloda. Ieklauta
informacija par sakuma devam, lietojot kombinacija ar
irinotekanu, ieklauts bridinajums par smagam adas
reakcijam un akiitas nieru mazspgjas risku, lietojot
vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalém. Blakusparadibas
papildinatas ar p&cregistracijas perioda novérotam (akiita
nieru mazspgja, smagas adas reakcijas). Papildinata
informacija par efektivitates rezultatiem III fazes p&tijumos.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

15 12-0281 |Xalvobin 500 mg film- [Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo SE/H/1179/002/1B/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [S.a.r.l, 004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 500 mg N120; 500 mg Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

PVDH/PE/PVH/AI uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
blisteris N120 novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Papildinata un harmonizg&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Xeloda. Ieklauta
informacija par sakuma devam, lietojot kombinacija ar
irinotekanu, ieklauts bridinajums par smagam adas
reakcijam un akiitas nieru mazspgjas risku, lietojot
vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalém. Blakusparadibas
papildinatas ar p&cregistracijas perioda novérotam (akiita
nieru mazspgja, smagas adas reakcijas). Papildinata
informacija par efektivitates rezultatiem III fazes p&tijumos.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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16 05-0099 |Vesicare 10 mg film-  [Solifenacini 10 mg ABPE pudele [Astellas Pharma |NL/H/0487/002/IB |IB B.Il.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg Europe B.V., /033 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
coated tablets, 10 mg PVH/ALI blisteris Niderlande laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
N3; N5; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N100; N20; N200
17 05-0098 |Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele |[Astellas Pharma [NL/H/0487/001//1 |IB B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/Al|Europe B.V., B/033 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
coated tablets, 5 mg blisteris N3; N5; Niderlande laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
N10; N30; N50;
N60; N90; N100;
N20; N200
18 10-0640 |Vimovo 500 mg/20 mg |Naproxenum, 500 mg/20 mg AstraZeneca AB, [NL/H/1848/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
modified-release tablets,|Esomeprazolum  [ABPE pudele N6; |Zviedrija /013/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Modified-release N20; N30; N60; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, 500 mg/20 mg N100; N180; N500; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
500 mg/20 mg Al/Al Procediira NL/H/XXXX/290/G ieklautas izmainas.
blisteris N10; N20; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N30; N60; N100
19 98-0293 |Meronem 1 g powder |Meropenemum 1 g Stikla flakons ~ [AstraZeneca UK |FR/H/0467/002/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for solution for injection N10; N1 Limited, /015 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
or infusion , Powder for Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution for injection or izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
infusion, 1 g Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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20 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK [FR/H/0467/001/IA [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for solution for flakons N10; N1 Limited, /015 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection or infusion, Lielbritanija kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Powder for solution for izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
injection or infusion, Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
500 mg
21 99-0243 |Glucose B.Braun 10 % |Glucosum 1000 ml Polietiléna |B.Braun 99-0243/ IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
solution for infusion, pudele N10; 250 ml |Melsungen AG, piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Solution for infusion, Polietilena pudele  [Vacija pievienosana. Iepakojuma komponensu piegadataja
10 % N10; 500 ml aizstasana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericy|
Polietilena pudele piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
N10 pievienosana. Iepakojuma komponensu piegadataja
aizstasana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericyl
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Iepakojuma komponensu piegadataja
aizstasana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericyl
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Iepakojuma komponensu piegadataja
pievienosana.
22 99-1013 |Potassium Chloride Kalii chloridum 1,49 g/20 ml B.Braun 99-1013/ IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
Braun 7,45 % Polietilena ampula (Melsungen AG, piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
concentrate for solution N1; N20; 7,45 g/100|Vacija pievienosana. lepakojuma komponensu piegadataja
for infusion, ml Stikla pudelite aizstasana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericy|
Concentrate for solution N1; N20 piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
for infusion, 7,45 % pievienoSana. Iepakojuma komponensu piegadataja
aizstasana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericy|
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. lepakojuma komponensu piegadataja
aizstaSana.
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23 02-0093 |Sodium chloride 5,85 % |Natrii chloridum |100 ml Stikla B.Braun 02-0093/ IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
Braun concentrate for pudelite N1; N20; |Melsungen AG, piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
solution for infusion, 20 ml Polietiléna Vacija pievienosana. Iepakojuma komponensu piegadataja
Concentrate for solution ampula N1; N20 aizstasana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericy|
for infusion, 5,85 % piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai
pievienosana. lepakojuma komponensu piegadataja
aizstasana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericy|
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. lepakojuma komponensu piegadataja
aizstaSana.
24 00-0569 |Sodium Chloride B. Natrii chloridum  |180 mg/20 ml B.Braun 00-0569/ IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
Braun 0,9 % solution Polietiléena ampula (Melsungen AG, piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
for injection, Solution N20; 90 mg/10 ml | Vacija pievienosana. Iepakojuma komponensu piegadataja
for injection, 0,9 % Polietiléna ampula aizstasana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericy|
N20; 450 mg/50 ml piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Stikla pudele N20 pievienosana. Iepakojuma komponensu piegadataja
aizstasana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericyl
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Iepakojuma komponensu piegadataja
aizstasana.
25 04-0302 |Factor VII Baxter 600 |Factor VII 600 IU Stikla Baxter AG, 04-0302/1A/006 IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija produkta testa procediira
for solution for humanus

injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 TU
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10-0245

OLIMEL NS5E emulsion
for infusions, Emulsion
for infusions

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

2000 ml Plastikata
maisin$ N4; 1500 ml
Plastikata maisins
N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2

Baxter S.A.,
Belgija

FR/H/0419/002/1B/
011

IB 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 sojas ella, attirita sertifikats no jauna razotaja.
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27 10-0246 |OLIMEL N7 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/004/1B/{1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusions, Emulsion [Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml(Belgija 011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

for infusions

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

Plastikata maisins
N6; 1500 ml
Plastikata maisin$
N4

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas sojas ella, attirita sertifikats no jauna razotaja.

10
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10-0247

OLIMEL N7E emulsion
for infusions, Emulsion
for infusions

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

2000 ml Plastikata
maisin$ N4; 1000 ml
Plastikata maisins
N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4

Baxter S.A.,
Belgija

FR/H/0419/003/1B/
011

IB 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 sojas ella, attirita sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 10-0248 |OLIMEL N9 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/006/1B/{1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusions, Emulsion [Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml(Belgija 011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

for infusions

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

Plastikata maisins
N6; 1500 ml
Plastikata maisin$
N4

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas sojas ella, attirita sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 10-0249 [OLIMEL NO9E emulsion |Oleum olivae, Oleum 1500 ml Maiss N4; |Baxter S.A., FR/H/0419/005/1B/(IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusions, Emulsion |Sojae, Alaninum, 1000 ml Maiss N6; (Belgija 011 sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
for infusions Argininum, Acidum 17000 m] Maiss N4 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

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

vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas sojas ella, attirita sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

31

10-0250

OLIMEL PERI N4E
emulsion for infusions,
Emulsion for infusions

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

2000 ml Plastikata
maisin$ N4; 1000 ml
Plastikata maisins
N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2

Baxter S.A.,
Belgija

FR/H/0419/001/1B/
011

IB 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 sojas ella, attirita sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

32

97-0161

Femoden 75/30

micrograms film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 75 pg/30 pg

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

70 ng/35 ng
PVH/AI blisteris
N21

Bayer Pharma
AG, Vacija

97-0161/1IB/009/G

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras EMEA/H/A - 31/1356
lémumu kombing&tiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem ar aktivo vielu - gestodeénu. Apakspunkti 4.1.,
43.,4.4.,4.6.,4.8. papildinati ar bridinajumiem par venozas
un arterialas trombozes risku. Atbilstosi papildinajumi
veikti arT lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija korigéti atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

33

02-0097

Jeanine 2000/30

micrograms film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 2000/30 mcg

Dienogestum,
Ethinylestradiolum

2000 mcg/30 mcg
PVH/ALI blisteris
N21

Bayer Pharma
AG, Vacija

02-0097/1B/009/G

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras EMEA/H/A - 31/1356
lémumu kombing&tiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem ar aktivo vielu - dienogestu. ApakSpunkti 4.1.,
43.,4.4.,4.6.,4.8. papildinati ar bridinajumiem par venozas
un arterialas trombozes risku. Atbilstosi papildinajumi
veikti arT lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija korigéti atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas
valstls pienemtajai standartformai.

15




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 98-0525 |Logest 75 Ethinylestradiolum |75 mcg/20 mcg Bayer Pharma 98-0525/IB/009/G |[IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
micrograms/20 , Gestodenum PVH/ALI blisteris AG, Vacija pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar
micrograms film-coated N21 lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
tablets, Film coated ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
tablets, 75 pg/20 pg drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.

panta EK parvertésanas procediras EMEA/H/A - 31/1356
lémumu kombing&tiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem ar aktivo vielu - gestodeénu. Apakspunkti 4.1.,
4.3.,4.4.,4.6.,4.8. papildinati ar bridinajumiem par venozas
un arterialas trombozes risku. Atbilstosi papildinajumi
veikti arT lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija korigéti atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

35 02-0068 |Mirelle 60/15 Gestodenum, 60 ng/15 pg Bayer Pharma 02-0068/1B/009/G [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum |PVH/AI blisteris AG, Vacija pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar
tablets, Coated tablets, N28 lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
60 pg/15 g ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata

droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediiras EMEA/H/A - 31/1356
lémumu kombingtiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem ar aktivo vielu - gestodénu. Apakspunkti 4.1.,
43.,44.,4.6.,4.8. papildinati ar bridinajumiem par venozas
un arterialas trombozes risku. Atbilstosi papildinajumi
veikti arT lietosanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija korigéti atbilstosi jaunakajai Eiropas savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 10-0550 |Ketoprofen Sopharma |Ketoprofenum 1000 mg/40 g BRIZ SIA, 10-0550/T1A/006/G [IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos,

25 mg/g gel, Gel, 25 Aluminija tiba N1  [Latvija !(urus {31§mero gatqva} produkta }'azo.sanas lvaul.(a: stingraku rézos?nas proc_esa
ierobezojumu noteik$ana. Izmainas ierobeZojumos, kurus pieméro gatava

mg/g produkta razoSanas laika: stingraku razoS$anas procesa ierobezojumu
noteikSana; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZo$anas laika: razoSanas
gaita veicama nebiitiska testa svitrosana. Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitrosana; IA
B.IILc.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana paligvielas
specifikacija. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana paligvielas
specifikacija.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: stingraku
razosanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana; IA B.IL.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska
testa svitroSana. Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita: razo$anas gaita
veicama nebitiska testa svitroSana; IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitro$ana. [zmainas testos, ko izdara razoSanas gaita:
razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitrosana; IA B.IL.b.5.c Izmainas
testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitro$ana. [zmainas testos, ko izdara razoSanas gaita: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitrosana; IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienosana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

37

10-0550

Ketoprofen Sopharma
25 mg/g gel, Gel, 25
mg/g

Ketoprofenum

1000 mg/40 g
Aluminija tiiba N1

BRIZ SIA,
Latvija

10-0550/1A/007

IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebttiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (novecojusa parametra
svitrosana)

38

10-0550

Ketoprofen Sopharma
25 mg/g gel, Gel, 25
mg/g

Ketoprofenum

1000 mg/40 g
Aluminija tiiba N1

BRIZ SIA,
Latvija

10-0550/1B/004/G

IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava
produkta specifikacijas parametru izmainas. ; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta
specifikacijas parametru izmainas. ; IB B.II.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Gatava
produkta specifikacijas parametru izmainas. ; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Gatava produkta specifikacijas parametru
izmainas. ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta specifikacijas
parametru izmainas.

39

00-0155

Senade tablets, Tablets

Sennae extractum

13,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20: N40: N120

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

00-0155/1B/001

IB B.IL.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana)

40

99-0693

Linoladiol N 0,1 mg/g
vaginal cream, Vaginal
cream, 0,1 mg/g

Estradiolum

2,5 mg/25 g Tubina
N1; 10 mg/100 g
Tubina N1; 5 mg/50
g Tubina N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co. KG
Arzneimittel,
Vacija

99-0693/1A/002

IA 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 estradiola hemihidrats sertifikats no jauna
razotaja.

18




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 05-0532 |Lotemax 0,5 % eye Loteprednoli 0,5 %/10 ml Dr. Gerhard UK/H/0629/001/IA [IA C.I.8.a Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma
drops, suspension, Eye |etabonatum Pudelite N1; 0,5 Mann, Vacija /028 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, suspension, 0,5 %/5 ml Pudelite N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
% 0,5 %/2,5 ml izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Pudelite N1 Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
42 10-0211 |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla |[Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/1B |IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for [hydrochloridum  |flakons N1; 100 Ges.m.b.H /008 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu
solution for infusion, trihydricum mg/5 ml Stikla Nfg.KG, Austrija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Concentrate for solution flakons N1; N5; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
for infusion, 20 mg/ml N10; 150 mg/7,5 ml (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba
Stikla flakons N1; ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinita drofuma
NS5; N10; 40 mg/2 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
ml Stikla flakons atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas procediras (
N1; N5; N10; 300 FR/H/PSUR/0009/001) aktivai vielai irinotekana
mg/15 ml Stikla hidrohloridam. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta pievienota
flakons N1 kontrindikacija- smaga kaulu smadzenu mazspgja; 4.4.
apak$punkta pievienoti bridinajumi par ekstravazaciju, sirds
funkciju trauc€jumiem, zalu ietekmi uz imunsisteému; 4.5.
apakspunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
atazanavira sulfatu, vakcinam, ciklosporinu un takrolimu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
43 07-0392 |[18F]FDG-FR 300 - Fludeoxyglucosum |15 ml Stikla flakons |Eckert & Ziegler |[DE/H/0440/001/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
3100 MBg/ml solution [(18F) N1 Radiopharma /011 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

for injection, Solution
for injection, 300 - 3100
MBg/ml

GmbH, Vacija

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 12-0334 |Ceftriaxone Kabi 1 g Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons  [Fresenius Kabi  |DE/H/0868/001//1 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
powder for solution for N5; N10 Polska Sp. z 0.0., |B/012/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Powder for Polija kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution for injection, 1 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
g Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Italija. Bija:Ceftriaxone ELD
Biis:Ceftriaxone FKI 1 g
45 12-0335 |Ceftriaxone Kabi 2 g Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons  [Fresenius Kabi ~ |DE/H/0890/001/IB [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
powder for solution for NS5; N7; N10 Polska Sp. z 0.0., [/014/G nosaukuma maina Italija. Bija:Ceftriaxone ELD Pharma 2 g

infusion, Powder for
solution for infusion, 2

g

Polija

Biis:Ceftriaxone FKI 2 g; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
sist€émas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 01-0399 |Drytec, Radionuclide  |Natrii molybdas  |2,5/100 GBq Stikla |GE Healthcare  |01-0399/IA/005/G [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
generator, Radionuclide [[99Mo], Natrii stabins ar svina Limited, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
generator pertechnetas izolacijas kartu N1; [Lielbritanija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
[99mTc] 2,5/100 GBq Stikla kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
stabin$ ar urana un paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
volframa izolacijas dokumentacija). Grupa 01-0399/1A/005/G ieklautas
kartu N1 izmainas. Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA A.7

Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek
svitrots gatava produkta razotajs.; [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 01-0399/1A/005/G
ieklautas izmainas.Tiek svitrots gatava produkta razotajs.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa 01-0399/1A/005/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrots par s€rijas izlaidi un sérijas kontroli
atbildigais razotajs.
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Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 01-0399 |Drytec, Radionuclide  |Natrii molybdas  [2,5/100 GBq Stikla |GE Healthcare |01-0399/IB/006 IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
generator, Radionuclide [[99Mo], Natrii stabins ar svina Limited, izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark€juma, zalu apraksta
generator pertechnetas izolacijas kartu N1; [Lielbritanija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
[99mTc] 2,5/100 GBq Stikla procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma

stabin$ ar urana un
volframa izolacijas
kartu N1

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0013/002) zalem Drytec, radionuklidu
generators. Zalu apraksta 4.3. apak$punkts papildinats ar
skaidrojumu, ka informacija par kontrindikacijam atrodama
komplektu radiofarmaceitiska Iidzekla sagtavosanai
iepakojumos; 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
iespgjamam paaugstinatas jutibas reakcijam; bridinajums
izvertet izmeklgjuma riska ieguva attiecibu Ipasam pacientu
grupam; bridinajums par premedikacijas nepiecieSamibu
atsevisku izmekl&jumu gadijuma un pievienota informacija
par pacientu sagatavoSanu izmeklgjumiem; 4.5. apakSpunktal
pievienota mijiedarbiba ar vairogdziedzera hormoniem,
jodu, jodidu, perhloratu, tiocianatu, aluminiju saturoSiem
antacidiem, sulfonamidiem, barija sulfatu, jodu saturosas
kontrastvielu un bridinajums, ka mijiedarbiba biis atkariga
no konkr€ta izmantota savienojuma; 4.8. apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas pamatojoties uz klinisko
pieredzi un p&cregistracijas uzraudzibas datiem.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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48 04-0282 |Natrii iodidum [131 I] [Natrii iodidum 1 UD Kapsula N10 [GE Healthcare  |04-0282/IA/004/G |IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
Diagnostic Capsules, Limited, izmainas vai pievienosSana, tostarp produktu mark&sana
Capsules, 333 kBq - 3,7 Lielbritanija izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienosSana. Grupa
MBq natrii iodidum ieklauta izmaina.; [A B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta
[1311] sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Gatavajam produktam tiek svitrota kapsulu uzdrukas tinte.
49 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg |Immunoglobulinu |25 mg Stikla flakons|Genzyme Europe |96-0045/11/004 I B.L.a.1.e Aktivas vielas razosana izmantotas

powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 25
mg

m anti-
thymocyticum ex
cuniculi ad usum
humanum

N1

B.V., Niderlande

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta
razoSand. Tiek pievienota reagenta sarkano asinskermenisu
testéSanas vieta.; I B.l.a.1.e Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas
attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razosana.
Tiek pievienota reagenta sarkano asinskermeniSu testéSanas
vieta.; II B.l.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta
razoSana. Tiek pievienots reagenta sarkano asinskermenisu
razotajs.
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50 08-0323 |Coldrex HotRem Honey |Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al [GlaxoSmithKline |08-0323/IA/006/G |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
& Lemon 750 mg/10 Phenylephrini folijas/PE pacina Export Limited, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/60 mg powder for |hydrochloridum, [N5; N10 Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oral solution, Powder  [Acidum vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for oral solution, 750 ascorbicum (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
mg/10 mg/60 mg aktivas vielas (fenilefrina hidrohlorids) sertifikats no jauna

razotaja.; IA 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 (fenilefrina hidrohlorids) sertifikats no jauna
razotaja.

51 98-0700 |Panadol Extra 500 Paracetamolum, |500 mg/65 mg GlaxoSmithKline [98-0700/1B/004 IB A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas..
mg/65 mg film-coated |Coffeinum PVH/ALl blisteris Export Limited, Tiek veiktas izmainas 3.modula sadalas 3.2.P.1, 3.2.P.3.3,
tablets, Film-coated N4; N6; N12; N24; |Lielbritanija 32.P4.1.
tablets, 500 mg/65 mg N30; N48; N60;

N96; N10; N20

52 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline [UK/H/4738/001/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek noradits par s€rijas
mg film-coated tablets, |Acidum PVH/PVDH Latvia SIA, izlaidi atbildigs razotajs Glaxo Wellcome Production, Z.1.
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum aluminija blisteris  |Latvija de la Peyenniere, 53100 Mayenne cedex, Francija

mg/125 mg

N14; N20; N21; 500
mg/125 mg
PA/AI/PVH blisteris
N14; N20; N4; N10;
N12; N16; N24;
N30; N100; N500
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53 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2868/002/  |0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek noradits par s€rijas
mg film-coated tablets, |Acidum PA/A1/PVH blisteris [Latvia SIA, izlaidi atbildigs razotajs Glaxo Wellcome Production, Z.1.
Film-coated tablets, 875 |clavulanicum N14; N2; N4; N10; |Latvija de la Peyenniere, 53100 Mayenne cedex, Francija
mg/125 mg N12; N16; N20;
N24; N30; N100;
N500; 875 mg/125
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14
54 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2868/002/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, [Acidum PA/Al/PVH blisteris [Latvia SIA, /012 nosaukuma maina Slovénija. Bija: Mariklav 875 mg/125 mg
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum N14; N2; N4; N10; |Latvija filozofisko obloZene tablete Biis: Augmentin 875 mg/125
mg/125 mg N12; N16; N20; mg filozofisko oblozene tablete
N24; N30; N100;
N500; 875 mg/125
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14
55 13-0102 |Duac 10 mg/30 mg/g  |Clindamycini 30 g ZBPE tubina  |GlaxoSmithKline [UK/H/0676/002/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
gel, Gel, 10 mg/30 mg/g|phosphas, NI1; 60 g ZBPE Latvia SIA, 053 izmainas
Benzoylis tabina N1 Latvija
peroxidum
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56

05-0024

Duac Gel 10 mg/g + 50
mg/g gel, Gel, 10 mg/g
+ 50 mg/g

Clindamycinum,
Benzoylis
peroxidum

15 g Aluminija tiba
N1; 70 g Aluminija
taba N1;55 g
Aluminija tiiba N1;
6 g Aluminija tiiba
N1; 60 g Aluminija
taba N1;30 g
Aluminija tiiba N1;
50 g Aluminija tiiba
N1; 5 g Aluminija
taba N1;25 g
Aluminija tiiba N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/0676/001/11/
053

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas

57

05-0004

Torasemide HEXAL 50
mg tablets, Tablets, 50
mg

Torasemidum

50 mg Al/Al
blisteris N10; N20;
N30; N50; N100;
N400 (20x20); 50
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N20;
N50; N100; N400
(20x20)

Hexal AG, Vacija

DE/H/1773/001/1A
/011

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
pievienots papildu s€rijas apjoms.
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58 07-0258 |Helex SR 0,5 mg Alprazolamum
modified-release tablets,
Modified-release
tablets, 0,5 mg

0,5 mg Blisteris N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

07-0258/1B/001/G

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedtira.; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija.; IA B.IL.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Tiek svitrots nebitisks specifikacijas
parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs.

59 07-0258 |Helex SR 0,5 mg
modified-release tablets,
Modified-release

tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Blisteris N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

07-0258/1A/002

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 alprazolama
sertifikats.

60 07-0259 |Helex SR 1 mg
modified-release tablets,
Modified-release

tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Blisteris N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

07-0259/1B/001/G

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija.; IA B.IL.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Tiek svitrots nebitisks specifikacijas
parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs.
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61 07-0259 |Helex SR 1 mg Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 [KRKA d.d., Novo|07-0259/IA/002 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, Mesto, Sloveénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 1 mg vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alprazolama
sertifikats.

62 07-0260 |Helex SR 2 mg Alprazolamum 2 mg Blisteris N30 [KRKA d.d., Novo|07-0260/IB/001/G |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
modified-release tablets, Mesto, Sloveénija produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
Modified-release apstiprinataja gatava produkta testa procedira.; IB B.Il.d.1.z
tablets, 2 mg Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai

ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija.; IA B.IL.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Tiek svitrots nebitisks specifikacijas
parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs.

63 07-0260 |Helex SR 2 mg Alprazolamum 2 mg Blisteris N30 [KRKA d.d., Novo|07-0260/IA/002 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, Mesto, Sloveénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 2 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alprazolama
sertifikats.

64 09-0439 |Lorista 100 mg film- Losartanum 100 mg PVH/PVDH |[KRKA, d.d., CZ/H/0100/004/1B (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, /036/G nosaukuma maina Spanija. Bija:Lavestra Biis:Losartan
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Sloveénija Krka; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa

N28; N30; N50; ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Italija.
N56; N60; N98; Bija:Lorista Biis:Losartan Krka

N100; N20; N84;

N90
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65 09-0436 |Lorista 12,5 mg film-  |Losartanum 12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0100/002/1B (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVDH Novo mesto, /036/G nosaukuma maina Spanija. Bija:Lavestra Biis:Losartan
coated tablets, 12,5 mg aluminija blisteris  [Slovénija Krka; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
N7; N21; N28; N30; ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Italija.
N50; N60; N98; Bija:Lorista Biis:Losartan Krka
N100; N10; N14;
N15; N20; N56;
N84; N90
66 09-0437 |Lorista 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., CZ/H/0100/003/1B (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, /036/G nosaukuma maina Spanija. Bija:Lavestra Biis:Losartan
coated tablets, 25 mg N10; N14; N15; Slovénija Krka; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
N28; N30; N50; ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Italija.
N56; N60; N98; Bija:Lorista Biis:Losartan Krka
N100; N20; N84;
N90
67 09-0438 |Lorista 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/001/IB (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, /036/G nosaukuma maina Spanija. Bija:Lavestra Bus:Losartan
coated tablets, 50 mg N14; N20; N28; Sloveénija Krka; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
N50; N56; N84; ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Italija.
NO98; N10; N15; Bija:Lorista Biis:Losartan Krka
N30; N60; N9O;
N100; 50 mg ABPE
pudele N250
68 95-0226 |Naklofen 50 mg gastro- |Diclofenacum 50 mg PVH/Al KRKA, d.d., 95-0226/1A/002 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- [natricum blisteris N20 Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 50 mg Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna
razotaja.
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69 11-0453 |Nolpantol 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/1585/001/IB [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/Al Novo mesto, /017 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  [Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

N15; N28; N30; novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

N56; N60; N84; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata

N100; N100 drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem peéc

(100x1); N112; Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma 2013.gada

N140; 20 mg ABPE decembra darba daliSanas procediiras

konteiners N250 DE/H/PSUR/0039/001 aktiva viela pantoprazols. Ieklauta
protonu stiknu mijiedarbiba ar metotreksatu, papildinatas
blakusparadibas: agranulocitoze, pancitopénija,
hipokalcémija vienlaikus ar hipomagn&miju; hipokaliemija,
garSas sajiitas traucgjumi, parestézija, muskulu spazmas.
Redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

70 14-0109 |Nolpaza 40 mg powder |Pantoprazolum 40 mg Stikla flakons [KRKA, d.d., UK/H/5517/001/IB [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
for solution for N1; N5; N10; N20 [Novo mesto, /001 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
injection, Powder for Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
solution for injection, novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
40 mg 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata

drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem peéc
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma 2013.gada
decembra darba daliSanas procediiras
DE/H/PSUR/0039/001 aktiva viela pantoprazols. Ieklauta
protonu stiknu mijiedarbiba ar metotreksatu, papildinatas
blakusparadibas: hipokalciémija vienlaikus ar
hipomagniémiju; hipokali€mija, garSas sajiitas traucgjumi,
parestézija, muskulu spazmas. Ir redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

71 10-0391 |Zulbex 10 mg gastro- |Rabeprazolum 10 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
resistant tablets, Gastro- [natricum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /006 nosaukuma maina Italija no Gelbra uz Raberprazolo Krka.
resistant tablets, 10 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija

N15; N28; N30;
N56; N60; N9O;

N98; N100; N10
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72 10-0392 |Zulbex 20 mg gastro- |Rabeprazolum 20 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/002/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
resistant tablets, Gastro- |natricum OPA/AI/PVH/Al Novo mesto, /006 nosaukuma maina Italija no Gelbra uz Raberprazolo Krka.
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  [Slovénija
N15; N28; N30;
N56; N60; N90;
NO98; N100; N10
73 13-0213 |Muskool 50 mg/15 Methylis salicylas, |40 g Aluminija Kwizda Pharma [13-0213/1B/002 IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/15mg/g ointment, [Levomentholum, |tibina N1; 100 g GmbH, Austrija izmainas. Izmainas mark&juma teksta. Pievienota
Ointment, 50 mg/15 Camphora Aluminija tibina N1 informacija, ka zalém ir atvésinosa iedarbiba. Mark&juma
mg/15 mg/g racemica teksts un lictoSanas instrukcija korigéti atbilsto$i jaunakajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
74 13-0198 |Muskufort 50 mg/50 Terebinthinae 100 g Aluminija Kwizda Pharma [13-0198/1B/002 IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/9,09 mg/g ointment, |actheroleum tibaN1;40 g GmbH, Austrija izmainas. Izmainas mark&juma teksta. Pievienota
Ointment, 50 mg/50 purificatum, Aluminija tiba N1 informacija, ka zalém ir sildosa iedarbiba. Mark&juma teksts

mg/9,09 mg/g

Methylis salicylas,
Capsici fructus
extractum spissum

un lieto$anas instrukcija korigéti atbilstosi jaunakajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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75 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 120 g LEO Pharma A/S,[DK/H/0279/001/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas labojums primara|
micrograms/0,5 mg/g  |Betamethasonum [Aluminija/epoksifen |Danija un sekundara iepakojuma mark&juma teksta. Paligvielas tiks
ointment, Ointment, 50 ola tubina N1; 60 g noradttas latinu valoda (iepakojumi-3 g, 15 g,30 g, 60 g,
ng/0,5 mg/g Aluminija/epoksifen 100 g, 120 g tiibinas).

olatubinaN1; 15 g
Aluminija/epoksifen
ola tibina N1; 100 g
Aluminija/epoksifen
olatubinaN1;30 g
Aluminija/epoksifen
olatubinaN1;3 g
Aluminija/epoksifen
ola ttibina N1

76 96-0122 |Fucicort 20 mg/1 mg/g |Acidum fusidicum, |15 g Tubina N1 LEO Pharma A/S,[96-0122/IB/001/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
cream, Cream, 20 mg/1 |Betamethasoni Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg/g valeras izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
betametazona valeratu no pasreiz apstiprinata razotaja.; IB
B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas betametazona valerata atkartota testa perioda
noteikS$ana, pamatojoties uz reala laika datiem.
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77

97-0326

Fucidin H 20 mg/10
mg/g cream, Cream, 20
mg/10 mg/g

Acidum fusidicum,
Hydrocortisoni
acetas

15 g Tabina N1

LEO Pharma A/S,
Danija

97-0326/1B/001/G

IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas ; IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana ar atbilstosu testa metodi ; IB
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar
atbilstoSu testa metodi ; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; A B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedaira. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi

78

97-0326

Fucidin H 20 mg/10
mg/g cream, Cream, 20
mg/10 mg/g

Acidum fusidicum,
Hydrocortisoni
acetas

15 g Tubina N1

LEO Pharma A/S,
Danija

97-0326/1B/003/G

IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas ; IB B.ILb.3.z. Izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razosana izmantota
starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas ; [A
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ; IB
B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas

79

96-0576

Normatens 5,0 mg + 0,5
mg + 0,1 mg coated
tablets, Coated tablets,
5,0 mg + 0,5 mg + 0,1
mg

Clopamidum,
Dihydroergocristin
um, Reserpinum

1 UD Blisteris N20;
N40

Meda Pharma
SIA, Latvija

96-0576/11/001

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas klopamida
pamatlietas atvertaja dala.
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80 09-0041 |Ramimed 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg Medochemie Ltd.,|SE/H/0819/003/IA/|{IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 10 mg PA/AI/PVH//Al Kipra 007/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
blisteris N10; N14; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N20; N28; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N42; N50; N9§; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N100; 10 mg PP dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais
pudele N100; N500 razotajs Actavis hf., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun
ZTN 08, Malta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs Actavis hf.,
Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjordur, Islande.
81 09-0039 |Ramimed 2,5 mg Ramiprilum 2,5 mg Medochemie Ltd.,[SE/H/0819/001/IA/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 2,5 mg PA/AI/PVH//AL Kipra 007/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N98,;
N100; 2,5 mg PP
pudele N100; N500

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Actavis hf., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun
ZTN 08, Malta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadatdja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots par
s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs Actavis hf.,
Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjordur, Islande.
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82 09-0040 |Ramimed 5 mg tablets, |Ramiprilum 5mg Medochemie Ltd.,|SE/H/0819/002/IA/|{IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 5 mg PA/AI/PVH//Al Kipra 007/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
blisteris N10; N14; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N20; N28; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N42; N50; N9§; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N100; 5 mg PP dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais
pudele N100; N500 razotajs Actavis hf., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun
ZTN 08, Malta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs Actavis hf.,
Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjordur, Islande.
83 09-0074 |Nebilet Plus 5 mg/12,5 |Nebivololum, 5 mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001/1B |IB B.I.a.4.a Stingraku razosanas procesa ierobezojumu
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazi |PP/COK/PP/Al International /011/G noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; IA B.l.a.3.a.
Film-coated tablets, 5  [dum blisteris N7; N14;  |Operations Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
mg/12,5 mg N28; N30; N56; Luxembourg starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
N90 S.A., diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
Luksemburga pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas nebivolols starpprodukta sérijas apjoms.
84 09-0075 |Nebilet Plus 5 mg/25  |Nebivololum, 5 mg/25 mg Menarini NL/H/1067/002/1B |IB B.I.a.4.a Stingraku raZzoSanas procesa ierobeZojumu
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazi |PP/COK/PP/Al International /011/G noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; IA B.l.a.3.a.
Film-coated tablets, 5  [dum blisteris N7; N14;  |Operations Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
mg/25 mg N28; N30; N56; Luxembourg starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
N90 S.A., diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
Luksemburga pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas

vielas nebivolols starpprodukta s€rijas apjoms.
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85 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 Omeprazolum 10 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 04-0341/1A/011 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant N14; N28; 10 mg |Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- Al/Al blisteris N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, hard, N28 vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
10 mg (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas (omeprazols) sertifikats no jauna razotaja.
86 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96-0146/1A/011 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N7; N28; [Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- N56; 20 mg ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, hard, pudele N7; N28; vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
20 mg N56 (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas (omeprazols) sertifikats no jauna razotaja.
87 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 14-0022/1A/003 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant N14; 20 mg AI/Al |Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- blisteris N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, hard, vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
20 mg N14 (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas (omeprazols) sertifikats no jauna razotaja.
88 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 Omeprazolum 40 mg Al/Al Mepha Lda., 04-0342/1A/011 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N14; N28; [Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- 40 mg ABPE pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, hard, N14; N28 vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

40 mg

(razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas (omeprazols) sertifikats no jauna razotaja.
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89 11-0125 |Pantoprazole - Mepha |Pantoprazole 20 mg Mepha Lda., DE/H/2672/001/IB (IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
20 mg gastro-resistant [sodium OPA/AI/PVH/A1 Portugale /008 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
tablets, Gastro-resistant |sesquihydrate blisteris N14; N28; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
tablets, 20 mg N56; N100; 20 mg novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
ABPE pudele N14; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
N28 drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem peéc

Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma 2013.gada
decembra darba daliSanas procediiras
DE/H/PSUR/0039/001 aktiva viela pantoprazols. Ieklauta
protonu stiknu mijiedarbiba ar metotreksatu, papildinatas
blakusparadibas: agranulocitoze, pancitopénija,
hipokalcémija vienlaikus ar hipomagn&miju; hipokaliemija,
garSas sajiitas trauc&jumi, parestézija, muskulu spazmas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

90 11-0126 |Pantoprazole - Mepha |Pantoprazole 40 mg Mepha Lda., DE/H/2672/002/IB (IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
40 mg gastro-resistant |sodium OPA/AI/PVH/Al Portugale /008 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
tablets, Gastro-resistant |sesquihydrate blisteris N14; N28; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
tablets, 40 mg N56; N100; 40 mg novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

ABPE pudele N14; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
N28 drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem peéc

Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma 2013.gada
decembra darba daliSanas procediiras
DE/H/PSUR/0039/001 aktiva viela pantoprazols. Ieklauta
protonu stiknu mijiedarbiba ar metotreksatu, papildinatas
blakusparadibas: agranulocitoze, pancitopénija,
hipokalcémija vienlaikus ar hipomagn&miju; hipokaliemija,
garSas sajiitas traucgjumi, parestézija, muskulu spazmas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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91 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg Merck Sharp & [DE/H/0396/001/  |0. Bezmaksas kltidu labojums. Izlabots tulkojums atbilstosi
Tablets, 10 mg PHTFE/PVH/Al/pap|Dohme Latvija labotam originalam tekstam lietoSanas instrukcija.
ra/poliestera SIA, Latvija
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N300; 10 mg
ABPE pudele N100;
10 mg PVH/PHTFE
aluminija vienas
devas blisteris N50;
N100; N300; 10 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N14; N28; N7; N10;
N20; N30; N50;
N84; N90; N98;
N100; N300
92 03-0454 |Remeron SolTab 15 mg |Mirtazapinum 15 mg N.V. Organon, |NL/H/0132/003/W |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/ Niderlande S/054 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Orodispersible tablets, poliestera/Al neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
15 mg blisteris N6 (1x6); Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/WS/079. Papildinatal
N18 (3x6); N30 droSuma informacija saskana ar klinisko pétfjumu analizes
(5x6); N48 (8x6); datiem. Papildinatas blakusparadibas ar aizcietgjumu,
NO96 (16x6); N90 nenozimigi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
(15x6); N180 lietoSanas instrukcija saskanoti.
20w AN
93 03-0455 |Remeron SolTab 30 mg |Mirtazapinum 30 mg N.V. Organon, [NL/H/0132/004/W |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/ |Niderlande S/054 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Orodispersible tablets, poliestera/Al neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
30 mg blisteris N6 (1x6); Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/WS/079. Papildinatal

N18 (3x6); N30
(5x6); N48 (8x6);
N96 (16x6); N9O
(15x6); N180

206D

drosuma informacija saskana ar klinisko p&tijumu analizes
datiem. Papildinatas blakusparadibas ar aizciet€jumu,
nenozimigi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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94 03-0091 |ATG-Neovii 20 mg/ml |Immunoglobulinu [100 mg/5 ml Stikla |Neovii Biotech |03-0091/IB/016 IB B.l.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
concentrate for solution |m anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija izmainas
for infusion, lymphocytorum ex (200 mg/10 ml Stikla
Concentrate for solution |animale ad usum |flakons N1; N10
for infusion, 20 mg/ml [humanum

95 03-0091 |ATG-Neovii 20 mg/ml |Immunoglobulinu [100 mg/5 ml Stikla |Neovii Biotech  |03-0091/11/019 II B.L.a.1.e Aktivas vielas razosana izmantotas
concentrate for solution [m anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
for infusion, lymphocytorum ex (200 mg/10 ml Stikla aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
Concentrate for solution [animale ad usum |flakons N1; N10 biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu,
for infusion, 20 mg/ml |[humanum ko izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta

razosana

96 03-0091 |ATG-Neovii 20 mg/ml |Immunoglobulinu [100 mg/5 ml Stikla [Neovii Biotech |03-0091/11/015 II B.II.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
concentrate for solution [m anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija paligvielas specifikaciju ierobezojumiem
for infusion, lymphocytorum ex (200 mg/10 ml Stikla
Concentrate for solution |animale ad usum |flakons N1; N10
for infusion, 20 mg/ml |[humanum

97 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml | Xylometazolini 10 ml ABPE pudele [Novartis Finland |SE/H/0848/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
+ 0,6 mg/ml nasal spray,|hydrochloridum, |N1 Oy, Somija 038 nosaukuma maina Italija. Bija:Otriduo 0,5mg/ml +
solution, Nasal spray, [Ipratropii 0,6mg/ml spray nasale, soluzione Bis:NARHIMED
solution, 0,5 mg/ml +  |bromidum DOPPIA AZIONE 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nasale,

0,6 mg/ml

soluzione

39



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
98 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml | Xylometazolini 10 ml ABPE pudele [Novartis Finland |SE/H/0848/001/11/ |II C.I1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
+ 0,6 mg/ml nasal spray,|hydrochloridum, (N1 Oy, Somija 035 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution, Nasal spray, [Ipratropii neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
solution, 0,5 mg/ml+  [bromidum Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
0,6 mg/ml drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4

pievienots bridinajums par deguna glotadas tiisku un
hipersekréciju; apakspunkta 4.7 pievienoti bridinajumi par
iespgjamiem redzes trauc€jumiem, reiboni un vajumu;
apakSpunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam, kas novérotas p&cregistracijas perioda un
randomizgtos kliniskajos p&tijumos; apakspunkta 4.9
papildinata informacija par pasakumiem, kas javeic
pardozgsanas gadijuma; redakcionalas izmainas
apakSpunkta 4.2 un 4.4. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

99 00-0042 |Orfarin 3 mg tablets, Warfarinum 3 mg Plastmasas Orion 00-0042/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 3 mg natricum traucin$ N100; N30 [Corporation, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.

100 00-0043 |Orfarin 5 mg tablets, Warfarinum 5 mg Plastmasas Orion 00-0043/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 5 mg natricum traucins N100; N30 [Corporation, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Somija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificgtas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.
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101 09-0525 |Paroxetine Orion 20 mg |Paroxetinum 20 mg Orion FI/H/0791/001/1B/ (IB B.L.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas izmainas ;
film-coated tablets, Film PVDH/PE/PVH/AI |[Corporation, 015/G IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
coated tablets, 20 mg blisteris N20; N30; [Somija parametriem un/vai aktivas vielas,
N60; N100 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
102 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 g/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/11/ [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
10 mg/ml solution for maiss N10; N12; Francija 012 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
infusion, Solution for N50; 1 g/100 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
infusion, 10 mg/ml Stikla flakons N10; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma
N12; 100 mg/10 ml droSuma pamatdatiem. Redakcionalas izmainas un precizeta
Stikla flakons N10; informacija par zalu devam apakspunkta 4.2; apakSpunkta
N50; 500 mg/50 ml 4.2 un 4.4 pievienoti bridinajumi par iesp&jamu kladu devas
PVH maiss N10; noteikSana. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
N12; N50; 500 saskanoti.
mg/50 ml Stikla
flakons N10; N12
103 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg Hydrocortisonum |100 mg Flakons N1 |Pfizer Europe 96-0062/1A/003 IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek

powder and solvent for
injection, Powder and
solvent for injections,
100 mg

MA EEIG,
Lielbritanija

atjaunots markgjuma teksts, atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai jaunakajai standartformai.
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104 10-0203 |Monofer 100 mg/ml Ferrum 200 mg/2 ml Stikla [Pharmacosmos |SE/H/0734/001/IB/|IB C.1.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution for injection or ampula N5; N10; A/S, Danija 015 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
infusion, Solution for 500 mg/5 ml Stikla saistibas un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata
injection or infusion, ampula N2; N5; 500 formulgjuma ievieSana.. P&c parvértésanas procediiras
100 mg/ml mg/5 ml Stikla 31.panta kartiba noteiktajiem pasakumiem tiek ieviesti riska
flakons N2; N5; N1; mazinasanas pasakumi attieciba uz hipersensitivitates
1000 mg/10 ml gadijumiem, tadg] ir atjaunots riska parvaldibas plans.
Stikla flakons N2;
NS5; N1; 100 mg/1
ml Stikla flakons
N5; N10; N1; 200
mg/2 ml Stikla
flakons N5; N10;
100 mg/1 ml Stikla
ampula N5; N10;
1000 mg/10 ml
Stikla ampula N2;
N5
105 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum |1000 mg PVH/Al  |PharmaSwiss PT/H/0500/004/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
PharmaSwiss 1000 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika [C/IA/010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Film N30; N50; N60; S.I.0., Cehija kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
coated tablets, 1000 mg N100; N120; N200 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
106 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum |250 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/001/D [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
PharmaSwiss 250 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika [C/IA/010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Film N30; N50; N60; S.I.0., Cehija kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

coated tablets, 250 mg

N100; N120; N200

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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107 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum |500 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/002/D [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
PharmaSwiss 500 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika [C/IA/010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Film N30; N50; N60; S.I.0., Cehija kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
coated tablets, 500 mg N100; N120; N200 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

108 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum |750 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/003/D [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
PharmaSwiss 750 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika [C/IA/010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Film N30; N50; N60; S.I.0., Cehija kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
coated tablets, 750 mg N100; N120; N200 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

109 09-0232 |Monotens 10 mg tablets,|Fosinoprilum 10 mg PharmaSwiss EE/H/0165/002/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg natricum PA/AI/PVH//Al Ceska Republika /030 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N20; N28; N30; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
N42; N50; N98; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100
110 09-0233 |Monotens 20 mg tablets,|Fosinoprilum 20 mg PharmaSwiss EE/H/0165/003/IA [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
Tablets, 20 mg natricum PA/AI/PVH//Al Ceska Republika /030 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N20; N28; N30; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
N42; N50; N98; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100
111 10-0399 |Monotens HCT 20 Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg PharmaSwiss EE/H/0166/001/1A [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
mg/12,5 mg tablets, natricum, AVAl blisteris N10; |Ceska Republika |/016 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 20 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazi [N20; N28; N30; S.I.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
dum N50; N98; N100 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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112 08-0045 |Panogastin 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele [PharmaSwiss LV/H/0106/001/IB |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu
resistant tablets. Gastro- N14; N28; 20 mg Ceska Re publika |/019/G apraksta ieklauta droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
. ’ P v .. grupas ieteikumiem (Doc.Ref. CMDh/PhVWP/048/2012, Doc.Ref.:
resistant tablets, 20 mg Al/Al blisteris N14; |s.r.0., Cehija CMDh/PhVWP/047/2012) par palielinatu giizas, plaukstas pamatnes un
N28; N98 mugurkaula lizumu risku, ka arT hipomagnémijas risku lielas devas un

ilgstosi lietojot protonu siikna inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadibas -
giizas, plaukstas pamatnes, mugurkaula lizumi, hipomagnémija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Zalu informacija atjaunota
saskana ar Eiropas savienibas valstls apstiprinatajam spéka esosajam
standartformam (2013. gada aprila 3.versiju).; IB C.I.1.b. Izmainas zalu
apraksta, mark&uma vai lietoSanas instrukceija, Tstenojot Eiropas Savienibas
parvértesanas procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana
ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parveértésanas procediiras
15.04.2010 lémumu C((2010)2501) zalém Protium. Ieklauta un preciz&ta
dro$uma informacija par lietosanu Ipa§am pacientu grupam, ieklauta
mijiedarbiba ar atazanaviru, nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi
MedDRA biezuma klasifikacijai. Veikti redakcionali labojumi zalu apraksta
4.1.-5.3. apak$punktos. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot
PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Harmonizé&ta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas procediras
(DE/H/PSUR/0039/001) aktivajai vielai pantoprazolam.Ieklauta protonu
stiknu mijiedarbiba ar metotreksatu, papildinatas blakusparadibas:
hipokalciémija vienlaikus ar hipomagniémiju; hipokaliémija, gar3as sajiitas
traucgjumi, parestézija, redzes traucgjumi, redzes miglosanas. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti. ; Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS
pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apak$punkta mingtas
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113 08-0046 |Panogastin 40 mg gastro{Pantoprazolum 40 mg Al/Al PharmaSwiss LV/H/0106/002/IB |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu
resistant tablets. Gastro- blisteris N14: N28: |Ceska Re publika |/019/G apraksta ieklauta droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
. ’ ’ ? o grupas ieteikumiem (Doc.Ref. CMDh/PhVWP/048/2012, Doc.Ref.:
resistant tablets, 40 mg N98; 40 mg ABPE  [s.r.0., Cehija CMDh/PhVWP/047/2012) par palielinatu giizas, plaukstas pamatnes un
pudele N14; N28 mugurkaula lizumu risku, ka arT hipomagnémijas risku lielas devas un

ilgstosi lietojot protonu siikna inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadibas -
giizas, plaukstas pamatnes, mugurkaula lizumi, hipomagnémija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Zalu informacija atjaunota
saskana ar Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam spcka esoSajam
standartformam (2013. gada aprila 3.versiju).; IB C.I.1.b. Izmainas zalu
apraksta, mark&uma vai lietoSanas instrukceija, Tstenojot Eiropas Savienibas
parvértesanas procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana
ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parveértésanas procediiras
15.04.2010 lémumu C((2010)2501) zalém Protium. Ieklauta un preciz&ta
dro$uma informacija par lietosanu Ipa§am pacientu grupam, ieklauta
mijiedarbiba ar atazanaviru, nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi
MedDRA biezuma klasifikacijai. Veikti redakcionali labojumi zalu apraksta
4.1.-5.3. apak$punktos. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti. ;
IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas
instrukeija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba
daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0039/001) aktivajai vielai
pantoprazolam.leklauta protonu siiknu mijiedarbiba ar metotreksatu,
papildinatas blakusparadibas: hipokalciémija vienlaikus ar hipomagniémiju;
hipokali€émija, garsas sajitas trauc&jumi, parestézija, redzes traucgjumi,
redzes migloSanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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114 12-0337 |Tibaldix 100 mg film- |Imatinibum 100 mg PharmaSwiss NL/H/2541/001/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/Al |Ceska Republika [C/IA/005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 100 mg blisteris N60 s.r.0., Cehija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

115 12-0338 |Tibaldix 400 mg film- |Imatinibum 400 mg PharmaSwiss NL/H/2541/002/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/Al |Ceska Republika |C/IA/005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 400 mg blisteris N30 s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

116 14-0062 |Xenazine 25 mg tablets, | Tetrabenazinum |25 mg ABPE pudele |PharmaSwiss FI/H/0810/001/DC [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
Tablets, 25 mg NI112 Ceska Republika [/IA/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

117 09-0495 |Fluconazole Portfarma |Fluconazolum 150 mg PVH/Al Portfarma ehf, NL/H/1017/003/1IA [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

150 mg capsules, hard, blisteris N1; N2; N4 |Islande /009 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 150 mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

118 09-0494 |Fluconazole Portfarma |[Fluconazolum 50 mg PVH/Al Portfarma ehf, NL/H/1017/001/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma

50 mg capsules, hard, blisteris N7; N10;  [Islande /009 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 50 mg N14; N20; N28; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N30; N50; N100 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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119

00-0327

Urosept coated tablets,
Coated tablets

Kalii citras, Natrii
citras, Extractum
spissum
compositum
ex:Betulae folium,
Petroselini radix,
Phaseoli
pericarpium,
Chamomillae
flores extractum
siccum, Vitis
idaeae folium
extractum siccum,
Phaseoli
pericarpium pulvis

1 UD PVH/Al
blisteris N60; N30

Poznan Herbal
Company
"Herbapol" SA,
Polija

00-0327/11/005

II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa:
Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no
Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process vai
razoSana. Augu izcelsmes vielas geografiskas izcelsmes
areala paplasinasana.

120

00-0327

Urosept coated tablets,
Coated tablets

Kalii citras, Natrii
citras, Extractum
spissum
compositum
ex:Betulae folium,
Petroselini radix,
Phaseoli
pericarpium,
Chamomillae
flores extractum
siccum, Vitis
idaeae folium
extractum siccum,
Phaseoli
pericarpium pulvis

1 UD PVH/Al
blisteris N60; N30

Poznan Herbal
Company
"Herbapol" SA,
Polija

00-0327/11/006

II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa:
Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no
$iem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process vai
razo$ana. Augu izcelsmes vielu geografiskas izcelsmes
areala paplasinasana.
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121 99-0282 |Reflin 1 g powder for |Cefazolinum 1 g Stikla flakons ~ [Ranbaxy (UK)  |99-0282/IB/001 IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
solution for injection, N1; N50 Ltd., Lielbritanija produktam, kas iepakots pardosanai. Pamatojoties uz vienas
Powder for solution for komercialas sérijas stabilitates rezultatiem, tiek samazinats
injection, 1 g gatava produkta uzglabasanas laiks. Bija: uzglabasanas laiks

3 gadi; Biis: uzglabasanas laiks 2 gadi.

122 02-0053 |Klabax 250 mg film- Clarithromycinum (250 mg PVH/PVDH |Ranbaxy UK Ltd.,[02-0053/1B/002 IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lielbritanija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
coated tablets, 250 mg N12; N14; N1; N2; laika. Citas izmainas

N10; N15; N20;
N42; N50; N56;
N100

123 02-0054 |Klabax 500 mg film- Clarithromycinum (500 mg PVH/PVDH |Ranbaxy UK Ltd.,[02-0054/1B/002 IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lielbritanija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
coated tablets, 500 mg N10; N14; N1; N20; laika. Citas izmainas

N21; N30; N42;
N50; N100

124 98-0421 |Doxy-M-ratiopharm 100|Doxycyclinum 100 mg Blisteris Ratiopharm 98-0421/1A/009 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 100 N10; N20 GmbH & Co, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas doksiciklina monohidrata sertifikats no jauna
razotaja.
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125 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Ratiopharm 00-0797/1A/017 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ratiopharm 20 mg gastro N15; N30; N56; GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant hard capsules, N60; 20 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Gastro-resistant hard Al/PVDH/PA/PVH/ vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
capsules, 20 mg Al blisteris N15; (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N30; N56; N60; 20 aktivas vielas (omeprazols) sertifikats no jauna razotaja.
mg
AlVPVH/PA/PVH/A
1 blisteris N15; N30;
N56; N60
126 04-0143 |Lomexin 200 mg Fenticonazoli 200 mg Blisteris N3 [Recordati 04-0143/1IB/002/G (1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
vaginal capsules, soft, |nitras Industria Chimica un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.c
Vaginal capsules, soft, e Farmaceutica Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstosu
200 mg S.p.A., Italija testa metodi
127 04-0144 |Lomexin 600 mg Fenticonazoli 600 mg Blisteris N1 [Recordati 04-0144/1B/002/G (1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
vaginal capsules, soft, [nitras Industria Chimica un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.c
Vaginal capsules, soft, e Farmaceutica Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana ar atbilstosu
600 mg S.p.A., Italija testa metodi
128 07-0131 |Fluorescite 100 mg/ml |Fluoresceinum 500 mg/5 ml Stikla |[s.a. Alcon- DE/H/0746/001/11/ (11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection, flakons N12 Couvreur n.v., 023 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Solution for injection, Belgija neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
100 mg/ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
drosuma pamatdatiem. Ieklauta informacija par
mijiedarbibu ar beta blokatoriem, papildinatas
blakusparadibas ar cerebrovaskularu notikumu , rikles
kairinajumu un adas krasas izmainam. Veikti redakcionali
labojumi atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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129 99-0463 |Linex capsules, hard, |Enterococcus 1 UD Al/Al blisteris [Sandoz d.d., 99-0463/11/005 II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

Capsules, hard faecium, N16; 1 UD Stikla  |Sloveénija izmainas . Tiek atjaunots aktivo vielu Enterococcus
Lactobacillus pudelite N16; 1 UD faecium, Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium
acidophilus, PVH/PVdH/AI infantis razosanas process.

Bifidobacterium  |blisteris N16
infantis

130 02-0232 |Septanest 40 mg/5 Articaini 1,7 ml Kartridzs Septodont, 02-0232/1B/001 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/ml solution [hydrochloridum, |N50 Francija sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
for injection in cartridge [ Adrenalini tartras planots izmantot sterilas zal€s, ja sintézes ped&jos posmos
, Solution for injection izmanto Gideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
in cartridge, 40 mg/5 endotokstnu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (artikalna
pg/ml hidrohlorids) sertifikats.

131 02-0231 |Septanest Forte 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs Septodont, 02-0231/1B/001 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/10 micrograms/ml |hydrochloridum, [N50 Francija sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
solution for injection in [Adrenalini tartras planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes p&dgjos posmos
cartridge, Solution for izmanto Gideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
injection in cartridge, 40 endotokstnu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (artikatna
mg/10 micrograms/ml hidrohlorids) sertifikats.

132 96-0626 |Osteogels 10% gels, Dimethylis 40 g Aluminija tiba [SIA "Silvanols", |96-0626/IA/001 IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
Gel, 10% sulfoxidum N1; 50 g Plastmasas |Latvija kas noraditas farmakovigilances sist€émas detaliz&ta

traucins N1

apraksta: droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 03.03.2014 versija 2.
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133 97-0196 |Rinoggls gel, Gel Hippopheae 15 g Aluminija tiba [SIA "Silvanols", |97-0196/IA/002 IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
oleum, Eucalypti [N1; 20 g ABPE Latvija kas noradttas farmakovigilances sist€émas detalizéta
aetheroleum, traucins N1 apraksta: droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
Abietis sibiricae pamatnoteikumu izmainas Iigumos un izmainas, kas attiecas
oleum, Menthae uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
piperitae Iesniegta DDPS 03.03.2014 versija 2.
aetheroleum,
Calendulae tinctura
134 96-0625 |Tromboggls gels, Gel |Extractum semina |50 g Plastmasas SIA "Silvanols", [96-0625/1A/001 IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
Aesculi, Oleum traucins N1 Latvija kas noradttas farmakovigilances sisteémas detalizeta
menthae piperitae, apraksta: drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
Dimexidum, pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
Tinctura Arnicae uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 03.03.2014 versija 2.
135 05-0474 |Mirtastad 15 mg film- |Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH (Stada DE/H/3354/001/IA (1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, |/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 15 mg N30; N10; N14; Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N40; vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N48; N50; N60; (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N90; N98; N100; aktivas vielas mirtazapins sertifikats no jauna razotaja.
N110; N150; N200;
N250; N300; N350;
N500; N1000
136 05-0475 |Mirtastad 30 mg film- |Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH |[Stada DE/H/3354/002/IA (1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Arzneimittel AG, |/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 30 mg N30; N10; N14; Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N40; vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N48; N50; N60; (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns

N90; N98; N100;
N110; N150; N200;
N250; N300; N350;
N500; N1000

aktivas vielas mirtazapins sertifikats no jauna razotaja.
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137 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/Al Stada NL/H/0803/001/IA [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N30; N7;  |Arzneimittel AG, [/015/G izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/299/G ieklautas
N14; N28; N50; Vacija izmainas. Zalu apraksta papildinata informacija par
N56; N84; N9I§; blakusparadibu zinosanas kartibu. Lietosanas instrukcija
N100; N500; N10 saskanota ar zalu aprakstu.; [A C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
NL/H/xxxx/I1A/299/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/299/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
Italija.
138 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/AI Stada NL/H/0803/001/IB |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N30; N7;  |Arzneimittel AG, |/014 (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
N14; N28; N50; Vacija
NS56; N84; NO8;
N100; N500; N10
139 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004/1A [IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande (/027 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N19 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
mg (49x1); N50 (50x1); pievienots papildu sé€rijas apjoms.
N100 (100x1);
N500 (500x1); 20
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90
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140 13-0253 |Mometasone Teva 50 |Mometasoni furoas |50 mcg/dose ABPE |Teva Pharma UK/H/4971/001/1A [TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
micrograms/actuation pudele N60 (1x60 |B.V., Niderlande |/001 produkta testa procediira
nasal spray, suspension, izsmidzinajumi);
Nasal spray, suspension, N140 (1x140
50 pg/actuation izsmidzinajumi);
N280 (2x140
izsmidzinajumi);
N420 (3x140
izsmidzinajumi);
N120 (1x120
izsmidzinajumi)
141 12-0326 |[Quetiapine Teva 150 Quetiapinum 150 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/005/1B |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
mg prolonged-release pudele N60; 150 mg |B.V., Niderlande |/012 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al Quetiapine Teva 150 mg Tabletten met verlengde afgifte uz
release tablets, 150 mg blisteris N10; N20; Quetiapine Retard Teva 150 mg Tabletten met verlengde
N30; N50; N50 afgifte.
(50x1); N56; N60;
N90; N100
142 12-0326 |[Quetiapine Teva 150 Quetiapinum 150 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/005/1B [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
mg prolonged-release pudele N60; 150 mg |B.V., Niderlande |/010 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
release tablets, 150 mg blisteris N10; N20; novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N30; N50; N50 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
(50x1); N56; N60; drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
N90; N100 dalisanas procediiram aktiva viela kvetiapins, atsauces zales
Seroquel XR NL/W/0004/pdWs un Seroquel IR
UK/W/0004/pdWs. Bridinajumos un 5.1. apakSpunkta
ieklauta informacija par pediatriskajiem p&tijjumiem un tajos
noverotajam blakusparadibam, papildinatas blakusparadibas
ar bradikardiju, mainits novérosanas biezums sinkopei,
vems$anai, rinitam dazadas bérnu vecuma grupas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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143 12-0030 [Quetiapine Teva 200 Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002/1B |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg prolonged-release traucins N60; 200  [B.V., Niderlande |/012 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al Quetiapine Teva 200 mg Tabletten met verlengde afgifte uz
release tablets, 200 mg blisteris N10; N30; Quetiapine Retard Teva 200 mg Tabletten met verlengde
N50; N50 (1x50); afgifte.
N56; N60; N90;
N100; N20
144 12-0030 [Quetiapine Teva 200 Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002/1B [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
mg prolonged-release traucins N60; 200  [B.V., Niderlande |/010 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
release tablets, 200 mg blisteris N10; N30; novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N50; N50 (1x50); 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
N56; N60; N90; drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
N100; N20 dalisanas procediiram aktiva viela kvetiapins, atsauces zales

Seroquel XR NL/W/0004/pdWs un Seroquel IR
UK/W/0004/pdWs. Bridinajumos un 5.1. apakSpunkta
ieklauta informacija par pediatriskajiem p&tfjjumiem un tajos
noverotajam blakusparadibam, papildinatas blakusparadibas
ar bradikardiju, mainits novérosanas biezums sinkopei,
vems$anai, rinitam dazadas bérnu vecuma grupas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

145 12-0031 |Quetiapine Teva 300 Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003/1B (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg prolonged-release traucin$ N60; 300 |B.V., Niderlande /012 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al Quetiapine Teva 300 mg Tabletten met verlengde afgifte uz
release tablets, 300 mg blisteris N10; N30; Quetiapine Retard Teva 300 mg Tabletten met verlengde
N50; N50 (1x50); afgifte.
N56; N60; N9O;
N100; N20
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146 12-0031 [Quetiapine Teva 300 Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003/1B [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,

mg prolonged-release traucins N60; 300  [B.V., Niderlande |/010 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai

tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

release tablets, 300 mg blisteris N10; N30; novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N50; N50 (1x50); 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
N56; N60; N90; drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
N100; N20 dalisanas procediiram aktiva viela kvetiapins, atsauces zales

Seroquel XR NL/W/0004/pdWs un Seroquel IR
UK/W/0004/pdWs. Bridinajumos un 5.1. apakSpunkta
ieklauta informacija par pediatriskajiem p&tijjumiem un tajos
noverotajam blakusparadibam, papildinatas blakusparadibas
ar bradikardiju, mainits novérosanas biezums sinkopei,
vemsanai, rinitam dazadas bérnu vecuma grupas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

147 12-0032 |Quetiapine Teva 400 Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004/1B |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande (/012 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; Quetiapine Teva 400 mg Tabletten met verlengde afgifte uz
release tablets, 400 mg N50; N50 (1x50); Quetiapine Retard Teva 400 mg Tabletten met verlengde
N56; N60; N90; afgifte.
N100; N20; 400 mg
ABPE traucins N60
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148 12-0032 |Quetiapine Teva 400 Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004/1B [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,

mg prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande (/010 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai

tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

release tablets, 400 mg N50; N50 (1x50); novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N56; N60; N90; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
N100; N20; 400 mg drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
ABPE traucins N60 dalisanas procediiram aktiva viela kvetiapins, atsauces zales

Seroquel XR NL/W/0004/pdWs un Seroquel IR
UK/W/0004/pdWs. Bridinajumos un 5.1. apakSpunkta
ieklauta informacija par pediatriskajiem p&tijjumiem un tajos
noverotajam blakusparadibam, papildinatas blakusparadibas
ar bradikardiju, mainits novérosanas biezums sinkopei,
vemsanai, rinitam dazadas bérnu vecuma grupas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

149 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001/1B (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
prolonged-release traucin$ N60; 50 mg |B.V., Niderlande /012 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al Quetiapine Teva 50 mg Tabletten met verlengde afgifte uz
release tablets, 50 mg blisteris N10; N30; Quetiapine Retard Teva 50 mg Tabletten met verlengde

N50; N50 (1x50); afgifte.
N56; N60; N9O;
N100; N20
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150 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 50 mg

50 mg ABPE
traucins N60; 50 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90;
N100; N20

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/2074/001/IB
/010

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
dalisanas procediiram aktiva viela kvetiapins, atsauces zales
Seroquel XR NL/W/0004/pdWs un Seroquel IR
UK/W/0004/pdWs. Bridinajumos un 5.1. apakSpunkta
ieklauta informacija par pediatriskajiem p&tijjumiem un tajos
noverotajam blakusparadibam, papildinatas blakusparadibas
ar bradikardiju, mainits novérosanas biezums sinkopei,
vemsanai, rinitam dazadas bérnu vecuma grupas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

Ribavirin Three Rivers |Ribavirinum
Global Pharma 200 mg
film-coated tablets, Film

coated tablets, 200 mg

151 13-0027

200 mg ABPE
pudele N168

Three Rivers
Global Pharma
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1736/001/IA
/014/G

IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izmera izmainas: nesterilas zalu
formas ; IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/test€sanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa DK/H/1736/001-
003/IA/014/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; [A B.II.b.2.c2 Par importgSanu un/vai
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs AbbVie Deutschland
GmbH & Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061,
Vacija.

152 Ribavirin Three Rivers [Ribavirinum
Global Pharma 200 mg
film-coated tablets, Film

coated tablets, 200 mg

13-0027

200 mg ABPE
pudele N168

Three Rivers
Global Pharma
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1736/001/IA
/013

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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153 13-0028 |Ribavirin Three Rivers |Ribavirinum 400 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/002/1A IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Global Pharma 400 mg pudele N56 Global Pharma  [/014/G iepakojums) formas vai izmera izmainas: nesterilas zalu
film-coated tablets, Film Limited, formas ; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/test€sanas vietas
coated tablets, 400 mg Lielbritanija aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas

parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa DK/H/1736/001-
003/1A/014/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; [A B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs AbbVie Deutschland
GmbH & Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061,
Vacija.

154 13-0028 |Ribavirin Three Rivers [Ribavirinum 400 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/002/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
Global Pharma 400 mg pudele N56 Global Pharma  [/013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Film Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
coated tablets, 400 mg Lielbritanija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

155 13-0029 |Ribavirin Three Rivers |Ribavirinum 600 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/003/1A 1A B.I1.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Global Pharma 600 mg pudele N56 Global Pharma  [/014/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
film-coated tablets, Film Limited, formas ; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/test€sanas vietas
coated tablets, 600 mg Lielbritanija aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas

parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa DK/H/1736/001-
003/1A/014/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c2 Par importéSanu un/vai
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs AbbVie Deutschland
GmbH & Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061,
Vacija.
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156 13-0029 |Ribavirin Three Rivers |Ribavirinum 600 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/003/IA [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
Global Pharma 600 mg pudele N56 Global Pharma  [/013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Film Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
coated tablets, 600 mg Lielbritanija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

157 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy (04-0345/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release dihydrochloridum, (PVH/ALI blisteris Finland, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini  [N14; N28 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 5 hydrochloridum Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
mg/120 mg droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka tabletes

nedrikst salauzt; papildinata informacija par lietoSanu
bérniem, mijiedarbiba ar sirds glikozidiem un tievo zarnu
atrézijas risks, lietojot grutniecibas laika; papildinatas
blakusparadibas un preklinisko petijumu dati. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

158 08-0017 |Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 1000 mg/20 ml Vifor France SA, [UK/H/0894/001/IB |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for carboxymaltosum [Stikla flakons N1;  |Francija /030 izmainas. P&c parvertésanas procediiras 3 1.panta kartiba
injection/infusion, 100 mg/2 ml Stikla noteiktajiem pasakumiem tiek ieviesti riska mazinasanas
Solution for flakons N5; N1; N2; pasakumi attieciba uz hipersensitivitates gadijumiem, tadel
injection/infusion, 50 500 mg/10 ml Stikla ir atjaunots riska parvaldibas plans - iesniegta 8.versija.

mg/ml

flakons N5; N1; N2
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159 09-0493 |ARTIZIA 75 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg |Zentiva, k.s., CZ/H/0281/001/1B [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketg un lietoSanas
micrograms/20 Ethinylestradiolum [PVH/ALI blisteris Cehija /009 pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar
micrograms coated N21; N63 lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
tablets, Coated tablets, ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
75 nug/20 pg drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras (EMA/H/A-31/1356)
lémumu par kombingtiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem. Zalu apraksta 4.1.,4.3.,4.4.,4.6. un 4.8.
apakSpunkta pievienota informacija un bridinajumi par
venozo trombemboliju, arterialo trombemboliju un to riska
faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
160 99-0188 |Enelbin 100 Retard 100 |Naftidrofuryli 100 mg Plastmasas |Zentiva, k.s., 99-0188/IA/005/G (1A B.Il.a.3.bl Izmainas gatava produkta sastava
mg prolonged release  |hydrogenooxalas |[PE pudele N100; Cehija (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
tablets, Prolonged- 100 mg Poliméra nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Grupa 99-
release tablets, 100 mg blisteris N50; N20; 0188/IA/005/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.a.3.al Izmainas
N100 gatava produkta sastava (paligvielas): aromatiz&Sanas vai
krasojuma sistémas komponensu pievienosana, svitro§ana
vai aizstaSana
161 13-0011 |Imatinib Zentiva 100 Imatinibum 100 mg Zentiva, k.s., NL/H/2542/001/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/Al |Cehija C/1A/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 100 blisteris N120 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
162 13-0012 |Imatinib Zentiva 400 Imatinibum 400 mg Zentiva, k.s., NL/H/2542/002/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/Al |Cehija C/1A/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 400 blisteris N120 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

mg

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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163 11-0389 |Zenadea 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0282/001/IB [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
film coated tablets, Film [Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Cehija /007 pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar
coated tablets, 2 aluminija blisteris lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
mg/0,03 mg N21 (1x21); N63 ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
(3x21) drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras (EMA/H/A-31/1356)
lémumu par kombingtiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem. Zalu apraksta 4.1.,4.3.,4.4.,4.6. un 4.8.
apakSpunkta pievienota informacija un bridinajumi par
venozo trombemboliju, arterialo trombemboliju un to riska
faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalém noformeéta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstTs pienemtajai standartformai.
164 11-0389 |Zenadea 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0282/001/11/ [II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
film coated tablets, Film [Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Cehija 009 izmainas

coated tablets, 2
mg/0,03 mg

aluminija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21)

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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