Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcu as Procediiras . L
Nr.p.k. ’, . . apliecibas Izmainu biitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu v numurs ’
_ .. IpasSnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 14-0134 |Brufedol 40 mg/ml  |Ibuprofenum 8000 mg/200 ml  [Abbott DE/H/2597/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
oral suspension, Oral PET pudele un Laboratories 2/1A/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
suspension, 40 mg/ml Slirce (5 ml) Baltics SIA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
peroralai Latvija farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
ievadiSanai N1; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
4000 mg/100 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
6000 mg/150 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1
2 13-0078 |Brufen 400 mg Ibuprofenum 400 mg Abbott SE/H/1184/001 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
effervescent granules, Papira/PE/Al Laboratories /1B/004/G nosaukuma maina Cehija. Mainas no Brufen 400 mg Sumivé
Effervescent folijas/PE pacina [Baltics SIA, granule uz Brufedol eff. granules 400 mg.; IB A.2.b Zalu
granules, 400 mg N20; N30; N40 Latvija nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina

Slovakija. Mainas no Brufen 400 Sumivy granulat uz Brufedol
eff. granules 400.
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3 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml |Clarithromycinum 2,5 g/100 ml Abbott 94- 1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
granules for oral ABPE pudele N1; |Laboratories 0308/11/003/G ~ |1&i nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
. X informaciju. Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
suspension, Granules 1,5 g/60 ml ABPE |Baltics SIA, pamatdatiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.1.apakspunkta saskana ar
for oral suspension, pudele N1 Latvija "Bakterialu infekciju arsteSanai paredz&to zalu novértésanas vadliniju". Zalu
125 mg/ 5 ml apraksta 4.3. apaksSpunkta pievienota kontrindikacija, nelietot zales kopa ar

ticagreloru, ranolazinu, iekskigi lietojamu midazolamu. Saskana ar droSuma
pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (IE/H/PSUR/0020/002) klaritromicinam zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta svitroti bridinajumi par eritrazmas, Henoha Senleina purpuras
raganas risku un atjaunots bridinajums par rabdomiolizes rasanas risku, zales
lietojot kopa ar HMG-CoA reduktazes inhibotariem, ieklauts bridinajums par
hipoglikémijas rasanas risku, lietojot zales kopa ar peroraliem
hipoglikemizgjosiem lidzekliem un insulinu; pievienots bridinajums par zalu
sastava eso§am paligvielam. Zalu apraksta 4.5. apakS$punkta atjaunota zalu
mijiedarbiba ar HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, dizopiramidu, peroraliem
hipoglikemiz&josiem lidzekliem, insulinu, peroraliem antikoagulantiem un
pievienots bridinajums par zalu miejiedarbibu ar aminoglikozidiem, kalcija
kanala blokatoriem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkts atjaunots saskana ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba
daliSanas procedaras (IE/H/PSUR/0020/002) klaritromicinam, svitrojot zalu
blakusparadiba- eritrazma, Henoha Senleina purpura, hipoglikemija un
pievienotas zalu blakusparadiba- angioedéma. Zalu apraksta 5.1. apak$punkta
atjaunota informacija par sakotngja savienojuma un 14-hidroksimetabolita
iedarbiba uz H. influenzae. Redakcionalas izmainas grandriz visos zalu apraksta
apaSpuktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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4 94-0307 |Klacid 250 mg coated|Clarithromycinum 250 mg Abbott 94- 1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
tablets. Coated PVH/PVDH Laboratories 0307/11/004/G lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances

informaciju. Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.1.apakspunkta saskana ar
N10 Latvija "Bakterialu infekciju arsté$anai paredz&to zalu novertésanas vadliniju". Zalu
apraksta 4.3. apaksSpunkta pievienota kontrindikacija, nelietot zales kopa ar
ticagreloru, ranolazinu, iekskigi lietojamu midazolamu. Saskana ar droSuma
pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (IE/H/PSUR/0020/002) klaritromicinam zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta svitroti bridinajumi par eritrazmas, Henoha Senleina purpuras
raganas risku un atjaunots bridinajums par rabdomiolizes rasanas risku, zales
lietojot kopa ar HMG-CoA reduktazes inhibotariem, ieklauts bridinajums par
hipoglikémijas rasanas risku, lietojot zales kopa ar peroraliem
hipoglikemizgjosiem lidzekliem un insulinu; pievienots bridinajums par zalu
sastava eso§am paligvielam. Zalu apraksta 4.5. apakS$punkta atjaunota zalu
mijiedarbiba ar HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, dizopiramidu, peroraliem
hipoglikemiz&josiem lidzekliem, insulinu, peroraliem antikoagulantiem un
pievienots bridinajums par zalu miejiedarbibu ar aminoglikozidiem, kalcija
kanala blokatoriem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkts atjaunots saskana ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba
daliSanas procedaras (IE/H/PSUR/0020/002) klaritromicinam, svitrojot zalu
blakusparadiba- eritrazma, Henoha Senleina purpura, hipoglikemija un
pievienotas zalu blakusparadiba- angioedéma. Zalu apraksta 5.1. apak$punkta
atjaunota informacija par sakotngja savienojuma un 14-hidroksimetabolita
iedarbiba uz H. influenzae. Redakcionalas izmainas grandriz visos zalu apraksta
apaSpuktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

tablets, 250 mg aluminija blisteris [Baltics SIA,
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5 10-0609 |Klacid 500 mg film- [Clarithromycinum 500 mg Abbott 10- 11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
coated tablets, Film- PVH/PVDH Laboratories 0609/11/005/G lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
1 ’ luminiia bli . Iti informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma dro§uma

coated tablets, 500 aluminija blisteris |Ba ‘[1.C.S SIA, pamatdatiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.1.apakspunkta saskana ar

mg N14; N16; N20; Latvija "Bakterialu infekciju arstéSanai paredz&to zalu novertesanas vadliniju”. Zalu
N21; N30; N42; apraksta 4.3. apaksSpunkta pievienota kontrindikacija, nelietot zales kopa ar
N100: N120 ticagreloru, ranolazinu, iekskigi lietojamu midazolamu. Saskana ar droSuma

>

pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (IE/H/PSUR/0020/002) klaritromicinam zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta svitroti bridinajumi par eritrazmas, Henoha Senleina purpuras
raganas risku un atjaunots bridinajums par rabdomiolizes rasanas risku, zales
lietojot kopa ar HMG-CoA reduktazes inhibotariem, ieklauts bridinajums par
hipoglikémijas rasanas risku, lietojot zales kopa ar peroraliem
hipoglikemizgjosiem lidzekliem un insulinu; pievienots bridinajums par zalu
sastava eso§am paligvielam. Zalu apraksta 4.5. apakS$punkta atjaunota zalu
mijiedarbiba ar HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, dizopiramidu, peroraliem
hipoglikemiz&josiem lidzekliem, insulinu, peroraliem antikoagulantiem un
pievienots bridinajums par zalu miejiedarbibu ar aminoglikozidiem, kalcija
kanala blokatoriem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkts atjaunots saskana ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba
daliSanas procedaras (IE/H/PSUR/0020/002) klaritromicinam, svitrojot zalu
blakusparadiba- eritrazma, Henoha Senleina purpura, hipoglikemija un
pievienotas zalu blakusparadiba- angioedéma. Zalu apraksta 5.1. apak$punkta
atjaunota informacija par sakotngja savienojuma un 14-hidroksimetabolita
iedarbiba uz H. influenzae. Redakcionalas izmainas grandriz visos zalu apraksta
apaSpuktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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6 94-0306 |Klacidi.v. 500 mg |Clarithromycinum 0,5 g Stikla flakons[Abbott 94- II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder for solution N1 Laboratories 0306/11/003/G  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for infusion, Powder Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for solution for Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma
infusion, 500 mg droSuma pamatdatiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta

4.1.apakspunkta saskana ar "Bakterialu infekciju arstésanai
paredzeto zalu novertésanas vadliniju". Zalu apraksta
4.2.apakspunkta papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru (klaritromicinam)
(SK/W/0001/pdWS/001) Regulu (EC) Nr.1901/2006 45.pantu
par intravenoza klaritromicina lietoSanu bérniem no 12 gadu
vecuma. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta pievienota
kontrindikacija, nelietot zales kopa ar ticagreloru, ranolazinu,
iekskigi lietojamu midazolamu. Saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (IE/H/PSUR/0020/002)
klaritromicinam zalu apraksta 4.4. apakSpunkta svitroti
bridindjumi par eritrazmas, Henoha Senleina purpuras rasanas
risku un atjaunots bridinajums par rabdomiolizes rasanas risku,
zales lietojot kopa ar HMG-CoA reduktazes inhibotariem,
bridinajums par hipoglik€mijas rasanas risku, lietojot zales
kopa ar peroraliem hipoglikemizgjosiem lidzekliem un
insulinu; pievienots bridinajums par zalu sastava esosam
paligvielam. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta atjaunota zalu
mijiedarbiba ar HMG-CoA reduktazes inhibitoriem,
dizopiramidu, peroraliem hipoglikemizgjosiem lidzekliem,
insulinu, peroraliem antikoagulantiem un pievienots
bridinajums par zalu miejiedarbibu ar aminoglikozidiem,
kalcija kanala blokatoriem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts
atjaunots saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atiannniama dro&iima zinninma darha dali@anac nracediirac
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(IE/H/PSUR/0020/002) klaritromicinam, svitrojot zalu
blakusparadiba- eritrazma, Henoha Senleina purpura,
hipoglikémija un pievienotas zalu blakusparadiba- angioedéma.
Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta atjaunota informacija par
sakotngja savienojuma un 14-hidroksimetabolita iedarbiba uz
H. influenzae. Redakcionalas izmainas grandriz visos zalu
apraksta apaspuktos. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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7 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromycinum 500 mg Abbott 98- 11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
modified-release PVH/PVdJH/AL Laboratories 0691/11/003/G lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
) i i . ) Tti informaciju. Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
tablets, Modified- blisteris N5; N7  |Ba t1.c.s SIA, pamatdatiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.1.apakspunkta saskana ar
release tablets, 500 Latvija "Bakterialu infekciju arstéSanai paredz&to zalu novertesanas vadliiju". Zalu

mg

apraksta 4.3. apaksSpunkta pievienota kontrindikacija, nelietot zales kopa ar
ticagreloru, ranolazinu, iekskigi lietojamu midazolamu. Saskana ar droSuma
pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (IE/H/PSUR/0020/002) klaritromicinam zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta svitroti bridinajumi par eritrazmas, Henoha Senleina purpuras
raganas risku un atjaunots bridinajums par rabdomiolizes rasanas risku, zales
lietojot kopa ar HMG-CoA reduktazes inhibotariem, ieklauts bridinajums par
hipoglikémijas rasanas risku, lietojot zales kopa ar peroraliem
hipoglikemizgjosiem lidzekliem un insulinu; pievienots bridinajums par zalu
sastava eso§am paligvielam. Zalu apraksta 4.5. apakS$punkta atjaunota zalu
mijiedarbiba ar HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, dizopiramidu, peroraliem
hipoglikemiz&josiem lidzekliem, insulinu, peroraliem antikoagulantiem un
pievienots bridinajums par zalu miejiedarbibu ar aminoglikozidiem, kalcija
kanala blokatoriem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkts atjaunots saskana ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba
daliSanas procedaras (IE/H/PSUR/0020/002) klaritromicinam, svitrojot zalu
blakusparadiba- eritrazma, Henoha Senleina purpura, hipoglikemija un
pievienotas zalu blakusparadiba- angioedéma. Zalu apraksta 5.1. apak$punkta
atjaunota informacija par sakotngja savienojuma un 14-hidroksimetabolita
iedarbiba uz H. influenzae. Redakcionalas izmainas grandriz visos zalu apraksta
apaSpuktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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8 07-0350 |Zemplar 1 microgram |Paricalcitolum 1 mecg AbbVie SIA, ES/H/0113/002 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, soft, PVH/fluorpolime@ra|Latvija /11/068 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, soft, 1 /Al blisteris N7 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
microgram (1x7); N28 (4x7); Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma

1 mcg ABPE droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta

pudele N30 pievienota informacija par devam pacientiem pec nieru
transplantacijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

9 07-0351 |Zemplar 2 microgram |Paricalcitolum 2 mcg ABPE AbbVie SIA, ES/H/0113/003 |1I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, soft, pudele N30; 2 mcg |Latvija /11/068 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, soft, 2 PVH/fluorpoliméra neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
micrograms /Al blisteris N7 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

(1x7); N28 (4x7) droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
pievienota informacija par devam pacientiem pec nieru
transplantacijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

10 09-0458 |Fluorouracil Accord |Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla  [Accord UK/H/1185/00 |II B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
50 mg/ml solution for flakons N1; 250  [Healthcare 1/11/027 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Limited, formam, ko razo sarezgita raZoSanas procesa
Solution for injection flakons N1; 5 Lielbritanija
or infusion, 50 mg/ml g/100 ml Stikla

flakons N1; 2,5
g/50 ml Stikla
flakons N1; 500
mg/10 ml Stikla
flakons N1

11 12-0114 |Gemcitabine Accord |Gemcitabinum 1500 mg/15 ml Accord NL/H/2136/00 |IB B.1l.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
100 mg/ml Stikla flakons N1; [Healthcare 1/1B/011 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
concentrate for 2000 mg/20 ml Limited,
solution for infusion, Stikla flakons N1; |Lielbritanija
Concentrate for 200 mg/2 ml Stikla
solution for infusion, flakons N1; 1000
100 mg/ml mg/10 ml Stikla

flakons N1
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12 09-0399 |Losartan Accord 100 [Losartanum kalicum 100 mg Accord UK/H/1096/00 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma

mg film-coated PVH/PVDH Healthcare 3/1B/027 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated aluminija blisteris |Limited, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 100 mg N28; N21; N30; |Lielbritanija produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar

NO98 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Cozaar.
Pievienota indikacija: Hroniskas sirds mazspgjas arsteSanai
pieaugusiem pacientiem, ja nesaderibas, 1pasi dél klepus, vai
kontrindikaciju del ir atzita par nepiemérotu arstésana ar
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima (AKE) inhibitoriem.
Pacienti ar sirds mazspgju, kuriem panakta stabilitate ar AKE
inhibitoriem, nedrikst mainit arst€Sanu uz losartanu. Pacientu
kreisa kambara izsviedes frakcijai jabiit < 40% un hroniskas
sirds mazspgjas terapijai jabut nostabilizetai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
13 09-0398 |Losartan Accord 50 |Losartanum kalicum |50 mg PVH/PVDH|Accord UK/H/1096/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare 2/1B/027 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated N28; N21; N30; Limited, mark€juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 50 mg N98 Lielbritanija produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Cozaar.
Pievienota indikacija: Hroniskas sirds mazspgjas arsteésSanai
pieaugusiem pacientiem, ja nesaderibas, 1pasi dél klepus, vai
kontrindikaciju dél ir atzita par nepiemérotu arst€sana ar
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima (AKE) inhibitoriem.
Pacienti ar sirds mazspgju, kuriem panakta stabilitate ar AKE
inhibitoriem, nedrikst mainit arstéSanu uz losartanu. Pacientu
kreisa kambara izsviedes frakcijai jabiit < 40% un hroniskas
sirds mazspgjas terapijai jabut nostabilizetai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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14 97-0144 |Indovasin 30/20 mg/g|Indometacinum, 45 g Aluminija Actavis Nordic  |97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gel, Gel, 30/20 mg/g |Troxerutinum taba N1 A/S, Danija 0144/1IA/031  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu trokserutins.
15 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe |UK/H/0019/01 (IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
micrograms (0,6 Stikla pilnslirce B.V., Niderlande |0/IB/119
mg/ml) solution for N1; N5
injection in a pre-
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,6 mg/ml
16 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe |UK/H/0019/01 (IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
micrograms (0,96 Stikla pilnslirce B.V., Niderlande |1/IB/119
mg/ml) solution for N1; N5
injection in a pre-
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,96 mg/ml
17 98-0363 |Rinodeks plus syrup, [Pseudoephedrini 100 ml Stikla AS Grindeks, 98- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Syrup hydrochloridum, pudelite N1 Latvija 0363/IA/004 |iesniegSana par aktivo vielu vai
Dextromethorphani izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrobromidum, razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja

Chlorphenamini maleas

aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
dekstrometorfana hidrobromida sertifikats no jauna razotaja,
kas aizstas ieprieks€jo razotaju.

10




Izmainas Latvijas Zalu registra
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2 3 4 5 6 7 8
18 98-0363 |Rinodeks plus syrup, [Pseudoephedrini 100 ml Stikla AS Grindeks, 98- IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Syrup hydrochloridum, pudelite N1 Latvija 0363/IB/005  |perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Dextromethorphani pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
hydrobromidum, dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Chlorphenamini maleas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
19 00-0823 |Emla 5 % cream, Prilocainum, 5 g Aluminija AstraZeneca AB, [00- IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
Cream, 5% Lidocainum tibina N5; N1 Zviedrija 0823/TA/005 |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS§ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lidokatna sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.

11
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Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 05-0373 |Aminoplasmal Isoleucinum, 500 ml Stikla B.Braun DE/H/0544/00 |[TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
B.Braun 10% E Leucinum, Lysini pudele N10; 250  |Melsungen AG, |1/1A/013/G ~ [p2r aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpprodukiu, ko izmanto aktivas
. . . . . _ .. vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
solution for 1nfu51on, hydrOChlondum’ ml Stikla pudele VaC1Ja atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
R K K L il p il P
Solution for infusion, |Methioninum, N10; 1000 ml Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
10 % P henylalaninum, Stikla pudele No6 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Threoninum, pl’O_CCSI_i/Pang'Viell.l 1_10 pasreiz apstiprinét.a raiotéjq. Tiek atjaunots s;rtiﬁkz?ts par
aktivo vielu izoleicins.; L 1.a aunota Eiropas Farmakopejas atbilstiba
Trvotooh kt 1 1 IA B.IIL.1.a2 Atj ta Eiropas F kopejas atbilstib
ryptophanum,

Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Prolinum,
Serinum, Tyrosinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
hydroxidum, Kalii
acetas, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Dinatrii
phosphas
dodecahydricus
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sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu glicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu leicins.; 1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
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Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

8

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicins.

21

05-0374

Aminoplasmal
B.Braun 10%
solution for infusion,
Solution for infusion,
10 %

Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Lysini acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Prolinum,
Serinum, Tyrosinum

500 ml Stikla
pudele N10; 250
ml Stikla pudele
N10; 1000 ml
Stikla pudele N6

B.Braun

Melsungen AG,

Vacija

DE/H/0543/00
1/11/011

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2
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22 05-0372 |Aminoplasmal Isoleucinum, 500 ml Stikla B.Braun DE/H/0544/00 |[TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
B.Braun 5% E Leucinum, Lysini pudele N10; 250  |Melsungen AG, [2/1A/013/G ~ |Paraktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
. . . . . _ .. vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
solution for infusion, [hydrochloridum, ml Stikla pudele Vacija atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Solution for infusion, |Acidum glutamicum, [N10; 1000 ml Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
5% Histidinum, Stikla pudele No6 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Methioninum, procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
. aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibag
Phenylalaninum, sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Threoninum, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Tryptophanum, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2

Valinum, Argininum,
Alaninum, Glycinum,
Acidum asparticum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii
acetas, Natrii
chloridum, Natrii
hydroxidum, Kalii
acetas, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Dinatrii
phosphas
dodecahydricus
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Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu glicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu leicins.; 1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

16



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicins.
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23 07-0322 |Immunine Baxter Factor IX coagulationis |1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/00 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
1200 IU powder and |humanus flakons N1 Austrija 3/1A/035 testa procediira
solvent for solution
for injection or
infusion , Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 1200 IU
24 07-0321 |Immunine Baxter 600 [Factor IX coagulationis |600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/00 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
IU powder and humanus flakons N1 Austrija 2/1A/035 testa procediira
solvent for solution
for injection or
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 600 IU
25 14-0208 |Prothromplex 600 IU |Prothrombinum 600 SV/20 ml Baxter AG, AT/H/0373/00 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent |multiplex humanum Stikla flakons, Austrija 1/1A/017 ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for flakons, 3 adatas neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas
injection, Powder and N1 pamatlieta.
solvent for solution
for injection, 600 TU
26 98-0164 |Nimotop 0,2 mg/ml [Nimodipinum 50 mg/250 ml Bayer Pharma 98- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for infusion, Stikla pudelite N1; |AG, Vacija 0164/IA/003  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Solution for infusion, NS; 10 mg/50 ml izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
10 mg/50 ml Stikla pudelite N 1; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N5 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras

iepakosanas vieta.
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27 98-0164 |Nimotop 0,2 mg/ml [Nimodipinum 50 mg/250 ml Bayer Pharma 98- IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
solution for infusion, Stikla pudelite N1; |AG, Vacija 0164/IA/001 |pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Solution for infusion, N5; 10 mg/50 ml
10 mg/50 ml Stikla pudelite N 1;

N5

28 00-1164 |Nimotop 30 mg film- [Nimodipinum 30 mg PP/Al Bayer Pharma 00- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- blisteris N100 AG, Vacija 1164/IA/003  |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 30 mg (10x10); 30 mg izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga

PVH/PVDH uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
aluminija blisteris svitrosana (ja mingta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
N100 (10x10) iepakoSanas vieta.

29 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3|Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma  [NL/H/0701/00 [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated Drospirenonum PVH/Al blisteris  |AG, Vacija 1/WS/038 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated N21; N63 (3 x 21); un prasibas. Citas izmainas.. Procediira NL/H/xxxx/WS/090
tablets, 0,02 mg/3 mg N126 (6 x 21); ieklautas izmainas. Atjaunots riska parvaldibas plans.

N273 (13x 21)

30 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma  |NL/H/1269/00 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/Al blisteris  |AG, Vacija 1/WS/039 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
Film-coated tablets, N28; N84 (3x28); un prasibas. Citas izmainas.. Procediira NL/H/xxxx/WS/090
0,02 mg/3 mg N168 (6x28); ieklautas izmainas. Atjaunots riska parvaldibas plans.

N364 (13x28)

31 13-0001 |Yvidually 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma  |NL/H/2041/00 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated Drospirenonum Kartridzs un Clyk |AG, Vacija 1/WS/012 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
tablets, Film-coated tablesu un prasibas. Citas izmainas.. Procediira NL/H/xxxx/WS/090

tablets, 0,02 mg/3 mg

izsniegSanas ierice
N30 (1x30); 0,02
mg/3 mg Kartridzs
N30 (1x30); N90
(3x30); N120
(4x30); N360
(12x30)

ieklautas izmainas. Atjaunots riska parvaldibas plans.
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32 12-0060 |APO-go PEN 10 Apomorphini 30 mg/3 ml Stikla |Britannia UK/H/0342/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg/ml solution for  [hydrochloridum kartridzs N1; N5; |Pharmaceuticals [1/IB/081 nosaukuma maina Belgija. Bija: BRITAJECT PEN 10 mg/ml
injection, Solution for N10 Limited, oplossing voor injectie; biis: APO-GO-PEN 10 mg/ml
injection, 10 mg/ml Lielbritanija oplossing voor injectie.
33 98-0107 |Ascophen P tablets, |Acidum 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 98- IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N10; N20 |Latvija 0107/IB/013  |produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
Paracetamolum, Citas izmainas
Coffeinum
34 98-0107 |Ascophen P tablets, |Acidum 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 98- IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N10; N20 |Latvija 0107/IB/012  [sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas
Paracetamolum,
Coffeinum
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35 98-0107 |Ascophen P tablets, [Acidum 1 UD PVH/Al BRIZ SIA, 98- 1B B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Tiek
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N10; N20 |Latvija 0107/IB/014/G |Veikias izmainas raZoSanas procesa laika veicamaja parbaude. ; IB B.ILb.5.2
zmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
| I testos, ko izd: t b ki
Parace.:tamo um, gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas
Coffeinum razoSanas procesa laika veicamaja parbaudg. ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko

izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razoSanas procesa laika
veicamaja parbaudg. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Tiek veiktas izmainas razosanas procesa laika veicamaja parbaudg. ;
1B B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Tiek veiktas
izmainas raZo$anas procesa laika veicamaja parbaudg. ; IB B.ILb.5.z Izmainas
testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas raZzo$anas
procesa laika veicamaja parbaudg. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razoSanas procesa laika veicamaja
parbaudg. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.
Tiek veiktas izmainas razo$anas procesa laika veicamaja parbaudg. ; IB
B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas
razo$anas procesa laika veicamaja parbaudg. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razoSanas procesa laika
veicamaja parbaudg. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Tiek veiktas izmainas razo$anas procesa laika veicamaja parbaudg. ;
IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Tiek veiktas
izmainas razo$anas procesa laika veicamaja parbaudg. ; IB B.ILb.5.z Izmainas
testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razoSanas
procesa laika veicamaja parbaudg.
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36 10-0550 |Ketoprofen Ketoprofenum 1000 mg/40 g BRIZ SIA, 10- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Sopharma 25 mg/g Aluminija tiba N1 |Latvija 0550/IB/008  |Zalu apraksta pievienota informacija, ka mijiedarbiba ar citam
gel, Gel, 25 mg/g lokali lietotam zalém ir mazticama. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija korigéti atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai un pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
37 14-0135 |Foster NEXThaler |Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/00 |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
100 micrograms/6 dipropionas, Inhalators N120; [Pharmaceuticals |2/1B/032/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
micrograms per dose |Formoteroli fumaras |N240 (2x120); GmbH, Austrija Citas izmainas. [zmainas gatava produkta raZoSana izmantota
inhalation powder, [dihydricus N360 (3x120) starpprodukta razoSanas procesa.; IB B.I.b.z Izmainas aktivas
Inhalation powder, vielas kontrolg. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivo
100 micrograms/6 vielu kontrolg.; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
micrograms ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
veiktas izmainas galaprodukta uzglabasanas specifikacija.
38 04-0251 |Neo-bronchol 15 mg |Ambroxoli 15 mg Blisteris Divapharma 04- IA B.II.d.2.e Atjaunota testa procedira, lai panaktu atbilstibu
lozenges, Lozenges, [hydrochloridum N20 GmbH, Vacija [0251/IA/003 [|atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
15 mg
39 04-0251 |Neo-bronchol 15 mg |Ambroxoli 15 mg Blisteris Divapharma 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
lozenges, Lozenges, [hydrochloridum N20 GmbH, Vacija  |0251/IA/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
15 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts atjaunots aktivas vielas (ambroksola
hidrohlorids)sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; 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 min&ta dokumentacija)
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40 10-0549 |Gemsol 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Ebewe Pharma |AT/H/0359/00 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
concentrate for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H 1/1B/008 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
solution for infusion, 2000 mg/50 ml Nfg.KG, Austrija laika datiem). Gatavajam produktam tiek pagarinats
Concentrate for Stikla flakons N1; uzglabasanas laiks. Bija: 18 ménesi. Biis: 2 gadi.
solution for infusion, 200 mg/S ml Stikla
40 mg/ml flakons N1; N5;

N10

41 98-0118 |Pentasa 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris  [Ferring Ladkkeet |98- IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
prolonged release N100 Oy, Somija 0118/IB/007  |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Prolonged- ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
release tablets, 500 apjoms.
mg

42 05-0046 |Propoven 2%, Propofolum 1 g/50 ml Stikla  [Fresenius Kabi  |DE/H/0490/00 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
emulsion for injection flakons N1; N10; [Deutschland 2/1B/027 produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
or infusion, Emulsion N15 GmbH, Vacija izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas neiepakota produkta
for injection or uzglabasanas laika razoSanas vieta Graz, Austrija.
infusion, 20 mg/ml

43 08-0021 |FerroLogic 20 mg/ml [Ferri (III) hydroxidum |100 mg/5 ml Stikla [Fresenius SE/H/0627/001 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution for injection [sacchari complex ampula N5; N50  (Medical Care /11/005 plana, saistibu un prasibu ieviesana vai izmainas $ajas saistibas
or concentrate for Nephrologica un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
solution for infusion, Deutschland iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade

Solution for injection
or concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

GmbH, Vacija

pieprasa biitiska novertéjuma veikSanu. Pamatojoties uz ES
parvertésanas procediru EMA/HA/A-31/1322 un 13.09.2013.
EK lémumu par i.v. dzelzi saturo$§am zalém atjaunots un
iesniegts riska parvaldibas plans zalém.
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44 98-0832 |Diroton 10 mg Lisinoprilum 10 mg PVH/Al Gedeon Richter [98- IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 10 blisteris N28 Plc., Ungarija 0832/IB/002  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Zestril.
Pievienota kontrindikacija - kombinacija ar aliskirénu
saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un nieru
darbibas trauc€jumiem; pievienots bridinajums par dubulto
renina-angiotenzina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
kombinacija ar aliskirénu un detalizetak aprakstita mijiedarbiba
ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem, veiktas plasas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.8 apakspunkta,
pievienojot aicinajumu zinot par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

45 98-0831 |Diroton 20 mg Lisinoprilum 20 mg PVH/AL Gedeon Richter [98- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 20 blisteris N28 Plc., Ungarija 0831/IB/002  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg mark€juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Zestril.
Pievienota kontrindikacija - kombinacija ar aliskirénu
saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un nieru
darbibas traucg€jumiem; pievienots bridinajums par dubulto
renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
kombinacija ar aliskirénu un detalizétak aprakstita mijiedarbiba
ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem, veiktas plaSas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.8 apakSpunkta,
pievienojot aicinajumu zinot par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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46 98-0833 |Diroton 5 mg tablets, |Lisinoprilum 5 mg PVH/Al Gedeon Richter [98- IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 5 mg blisteris N28 Plc., Ungarija 0833/IB/002  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Zestril.
Pievienota kontrindikacija - kombinacija ar aliskirénu
saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un nieru
darbibas trauc€jumiem; pievienots bridinajums par dubulto
renina-angiotenzina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
kombinacija ar aliskirénu un detalizetak aprakstita mijiedarbiba
ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem, veiktas plasas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.8 apakSpunkta,
pievienojot aicinajumu zinot par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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47 00-1000 |Rigevidon 150 Levonorgestrelum, 150 meg/30 meg  [Gedeon Richter |00- IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredzéto zalu markejuma, zalu
micrograms/30 Ethinylestradiolum PVH/PVDH Plc., Ungarija 1000/IB/003/G |apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
micrograms coated aluminija blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
tablets . Coated N63 (3 x 21); N21 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0054/001) aktivam vielam
etinilestradiols+levonorgestrels. Pievienota kontrindikacija: esoss
nopietns vai vairaki venozas vai arterialas trombozes riska faktori.
Ieklauta informacija par venozas trombembolijas biezumu, riska
faktoriem, ka arT venozas un arterialas trombembolijas simptomiem.
Papildinata mijiedarbiba ar nevirapinu, troleandomicinu, modafinilu.
Pievienotas blakusparadibas - sapes v&dera, caureja, natrene,
izdalTjumi no kriittm. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti
un noformeti atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam,
ieklaujot aicindjumu zinot par nevélamam blakusparadibam.; IB C.1.2.4
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu noveértgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Minidril. Pievienota kontrindikacija - pankreatits, kas saistits ar smagu
hipertrigliceridémiju, iegtiti vai iedzimti venozas un arterialas
trombozes predispozicijas faktori. Harmoniz&ta informacija par
arterialas un venozas trombembolijas riska faktoriem. Pievienotas
blakusparadibas ar sastopamibas biezumu nav zinams - iekaisigas
zarnu slimibas, hepatocelulars bojajums. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

tablets, 150 pug/30 pg
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48 00-1032 |Alprazolam-Grindeks [Alprazolamum 0,25 mg PVH/Al  [Grindeks AS, 00- IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
0,25 mg tabletes, blisteris N30 Latvija 1032/IB/002  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Tablets, 0,25 mg mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Xanax. Zalu
apraksta 4.1. apakSpunkta papildinata informacija par zalu
indicéSanas gadijumiem; 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija par iesp&jamu terapijas pagarinasanas
nepiecieSamibu; 4.4. apakSpunkta pievienota informacija par
anterogradas amnézijas riska samazinasanu; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par amnéziju, depresiju, psihiatriskam
un paradoksalam reakcijam; 5.1. apakSpunkta papildinata
farmakoterapeitiska grupa atbilstosi Pasaules Veselibas
organizacijas ATK klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

27



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 00-1033 |Alprazolam-Grindeks [Alprazolamum 0,5 mg PVH/Al Grindeks AS, 00- IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
0,5 mg tabletes, blisteris N30 Latvija 1033/IB/002  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Tablets, 0,5 mg mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Xanax. Zalu
apraksta 4.1. apakSpunkta papildinata informacija par zalu
indicéSanas gadijumiem; 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija par iesp&jamu terapijas pagarinasanas
nepiecieSamibu; 4.4. apakSpunkta pievienota informacija par
anterogradas amnézijas riska samazinasanu; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par amnéziju, depresiju, psihiatriskam
un paradoksalam reakcijam; 5.1. apakSpunkta papildinata
farmakoterapeitiska grupa atbilstosi Pasaules Veselibas
organizacijas ATK klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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50

00-1034

Alprazolam-Grindeks
1 mg tabletes,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg PVH/Al
blisteris N30

Grindeks AS,
Latvija

00-
1034/1B/002

IB C.1.2.a Izmainas gen@risko 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. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Xanax. Zalu
apraksta 4.1. apakSpunkta papildinata informacija par zalu
indicéSanas gadijumiem; 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija par iesp&jamu terapijas pagarinasanas
nepiecieSamibu; 4.4. apakSpunkta pievienota informacija par
anterogradas amnézijas riska samazinasanu; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par amnéziju, depresiju, psihiatriskam
un paradoksalam reakcijam; 5.1. apakSpunkta papildinata
farmakoterapeitiska grupa atbilstosi Pasaules Veselibas
organizacijas ATK klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

51

14-0081

Dotarem 0,5 mmol/ml]

solution for injection
in pre-filled syringes,
Solution for injection
in pre-filled syringe,
0,5 mmol/ml

Acidum gadotericum

5 mmol/10 ml
Stikla pilnslirce
N1; 10 mmol/20
ml Stikla piln§lirce
N1; 7,5 mmol/15
ml Stikla piln§lirce
N1

Guerbet SA,
Francija

NL/H/0381/00
3/1IB/039

IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
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52 14-0082 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum |30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/00 |IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
solution for injection Stikla flakons N1; |Francija 1/1B/039 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
in vial, Solution for 5 mmol/10 ml
injection in vial, 0,5 Stikla flakons N1;
mmol/ml 7,5 mmol/15 ml
Stikla flakons N1;
10 mmol/20 ml
Stikla flakons N1;
2,5 mmol/5 ml
Stikla flakons N1
53 14-0083 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum |30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/00 [IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija 2/1B/039 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
in vials (for multiple 50 mmol/100 ml
use), Solution for Stikla flakons N1
injection in vial, 0,5
mmol/ml
54 98-0671 |Truxal 25 mg film- [Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck 98-0671/11/007 |II C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- [hydrochloridum traucin$ N100 A/S, Danija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS

coated tablets, 25 mg

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert§juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Harmonizgta droSuma informacija
saskana uzn€muma droSuma pamatdatiem un droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izvertéSanas darba daliSanas procediira
(LV/H/PSUR/0003/002) aktivai vielai hlorprotikséns. Svitrota
lietosana pediatriskaja populacija, ka arT pievienots bridinajums
un blakusparadiba - priapisms ka zalu klasei raksturigs efekts.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanota.
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55 98-0672 |Truxal 50 mg film-  [Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck 98-0672/11/007 [II C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- [hydrochloridum traucins N50 A/S, Danija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 50 mg procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana uznémuma droSuma pamatdatiem un droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma
izvertéSanas darba daliSanas procediira
(LV/H/PSUR/0003/002) aktivai vielai hlorprotikséns. Svitrota
lietosana pediatriskaja populacija, ka ari pievienots bridinajums
un blakusparadiba - priapisms ka zalu klasei raksturigs efekts.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

56 04-0121 |MoxonidinHEXAL [Moxonidinum 0,2 mg Hexal AG, 04- IA B.IL.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
0,2 mg film-coated PVH/PVDH Vacija 0121/IA/008 |visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
tablets, Film-coated aluminija blisteris saistiba ar paligvielam. Tiek palielinats magnija stearata
tablets, 0,2 mg N30; N10; N20; daudzums vienas tabletes sastava uz laktozes monohidrata

N28; N50; N9§; rékina. Bija: magnija stearats 0,3 mg, laktozes monohidrats
N100; N400 94,5 mg; biis: magnija stearats 0,6 mg, laktozes monohidrats
94,2 mg.

57 04-0123 |MoxonidinHEXAL [Moxonidinum 0,4 mg Hexal AG, 04- IA B.IL.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
0,4 mg film-coated PVH/PVDH Vacija 0123/IA/008 |visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
tablets, Film-coated aluminija blisteris saistiba ar paligvielam. Tiek palielinats magnija stearata
tablets, 0,4 mg N30; N10; N20; daudzums vienas tabletes sastava uz laktozes monohidrata

N28; N50; N98; rekina. Bija: magnija stearats 0,3 mg, laktozes monohidrats
N100; N400 94,3 mg; biis: magnija stearats 0,6 mg, laktozes monohidrats

94,0 mg.
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58 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 ml |Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla [Hospira UK 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
concentrate for flakons N1 Limited, 0498/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for infusion, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
30 mg/5 ml

59 03-0500 |Anzatax 300 mg/50 [Paclitaxelum 300 mg/50 ml Hospira UK 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ml concentrate for Stikla flakons N1 |Limited, 0500/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for infusion, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
300 mg/50 ml

60 00-1004 |Tomudex 2 mg Raltitrexedum 2 mg Stikla flakons|Hospira UK 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
powder for solution N1 Limited, 1004/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for infusion, Powder Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
infusion, 2 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

61 13-0124 |Sildenafil Jubilant Sildenafilum 100 mg PVH/Al  |Jubilant SE/H/1333/003 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
100 mg film-coated blisteris N1; N2;  [Pharmaceuticals |/IB/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N4; N§; N12 nv, Belgija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 100 mg

produktam veiktu tadu pasu izmainu novert€jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Viagra. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par ilgstosu
erekciju un priapismu; 4.5. apakSpunkta pievienota informacija
par mijiedarbibu ar endotelina antagonistu bosentanu;
redakcionalas izmainas 4.8. apakSpunkta. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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62 13-0123 |Sildenafil Jubilant 25 [Sildenafilum 25 mg PVH/Al Jubilant SE/H/1333/001 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated blisteris N1; N2;  [Pharmaceuticals |[/IB/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N4; N8; N12 nv, Belgija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 25 mg produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Viagra. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par ilgstosu
erekciju un priapismu; 4.5. apakSpunkta pievienota informacija
par mijiedarbibu ar endotelina antagonistu bosentanu;
redakcionalas izmainas 4.8. apakSpunkta. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
63 10-0391 |Zulbex 10 mg gastro- [Rabeprazolum 10 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/00 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
resistant tablets, natricum OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 1/1B/007/G razoSanas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli,
Gastro-resistant blisteris N7; N14; [Slovénija primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
tablets, 10 mg N15; N28; N30; Tiek pievienots gatava produkta razotajs.; IA B.IL.b.1.b
N56; N60; N90O; Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
N98; N100; N10 ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.
64 10-0392 |Zulbex 20 mg gastro- |Rabeprazolum 20 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/00 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
resistant tablets, natricum OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 2/1B/007/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
Gastro-resistant blisteris N7; N14; [Slovénija primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
tablets, 20 mg N15; N28; N30; Tiek pievienots gatava produkta razotajs.; IA B.IL.b.1.b
N56; N60; N90O; Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa

NO98; N100; N10

ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.
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65 11-0186 |Valsol plus 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Laboratorios DE/H/1266/00 (IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg/25 mg film- Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/Al|Liconsa S.A., 3/1IB/005/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; |Spanija primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
coated tablets, 160 N30; N56; N98; Tiek pievienots razotajs.; [A B.IL.b.2.a Sérijas
mg/25 mg N280 parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek

pievienota sé€rijas parbaudes vieta mikrobiologiskas tiribas
noteiksanai.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
IA B.IL.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Laboratorios LICONSA,
S.A., Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono, Industrial
Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),
Spanija.
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66

11-0187

Valsol plus 80
mg/12,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N14; N28;
N30; N56; N98;
N280

Laboratorios
Liconsa S.A.,
Spanija

DE/H/1266/00
1/IB/005/G

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.2.a Serijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sé€rijas parbaudes vieta mikrobiologiskas tiribas
noteiksanai.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
IA B.IL.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Laboratorios LICONSA,
S.A., Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono, Industrial
Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),
Spanija.

67

05-0264

Prestarium 10 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
10 mg

Perindoprili argininum

10 mg
Polipropiléna
traucin§ N30; NS5;
N10; N14; N20;
N50; N60; N90;
N100; N120; N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0265/003
/P/001

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
saistitas ar izmainam zalu apraksta . P&c Lielbritanijas
agentiiras ierosinajuma atbilstosi zalu aprakstam lietoSanas
instrukcija papildinata ar bridinajumu melnadainiem pacientiem
par lielaku angioedemas risku, blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajam QRD standartfomam. Zalu apraksta
izmainu nav.
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68 10-0270 |PRESTARIUM 10 |Perindoprili argininum |10 mg Konteiners |Les Laboratoires [FR/H/0265/006 |IA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
mg orodispersible NS5 (1x5); N10 Servier, Francija [/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . P&c Lielbritanijas
tablets, (1x10); N14 agentiiras ierosinajuma atbilstosi zalu aprakstam lietoSanas
Orodispersible (1x14); N20 instrukcija papildinata ar bridinajumu melnadainiem pacientiem
tablets, 10 mg (1x20); N30 par lielaku angioedemas risku, blakusparadibas sakartotas
(1x30); N50 atbilstosi jaunakajam QRD standartfomam. Zalu apraksta
(1x50); N60 izmainu nav.
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
69 05-0262 |Prestarium 2,5 mg Perindoprili argininum |2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/001 |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
film-coated tablets, Polipropiléna Servier, Francija [/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . P&c Lielbritanijas
Film-coated tablets, traucin§ N30; NS5; agentiiras ierosinajuma atbilstosi zalu aprakstam lietoSanas
2,5 mg N10; N14; N20; instrukcija papildinata ar bridinajumu melnadainiem pacientiem
N50; N60; N9O; par lielaku angioedémas risku, blakusparadibas sakartotas
N100; N120; N500 atbilstosi jaunakajam QRD standartfomam. Zalu apraksta
izmainu nav.
70 10-0268 |PRESTARIUM 2,5 |Perindoprili argininum |2,5 mg Konteiners |Les Laboratoires |FR/H/0265/004 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
mg orodispersible NS5 (1x5); N10 Servier, Francija [/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . P&c Lielbritanijas

tablets,
Orodispersible
tablets, 2,5 mg

(1x10); N14
(1x14); N20
(1x20); N30
(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

agentiiras ierosinajuma atbilstosi zalu aprakstam lietoSanas
instrukcija papildinata ar bridinajumu melnadainiem pacientiem|
par lielaku angioedémas risku, blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajam QRD standartfomam. Zalu apraksta
izmainu nav.
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71 05-0263 |Prestarium 5 mg film-|Perindoprili argininum |5 mg Polipropiléna |Les Laboratoires [FR/H/0265/002 |IA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
coated tablets, Film- traucin$ N30; N5; |Servier, Francija |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . P&c Lielbritanijas
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20; agentiiras ierosinajuma atbilstosi zalu aprakstam lietoSanas
N50; N60; N90O; instrukcija papildinata ar bridinajumu melnadainiem pacientiem
N100; N120; N500 par lielaku angioedemas risku, blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajam QRD standartfomam. Zalu apraksta
izmainu nav.
72 10-0269 |PRESTARIUM 5 mg |Perindoprili argininum |5 mg Konteiners [Les Laboratoires |FR/H/0265/005 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
orodispersible tablets, NS5 (1x5); N10 Servier, Francija [/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . P&c Lielbritanijas
Orodispersible (1x10); N14 agentiiras ierosinajuma atbilstosi zalu aprakstam lietoSanas
tablets, 5 mg (1x14); N20 instrukcija papildinata ar bridinajumu melnadainiem pacientiem|
(1x20); N30 par lielaku angioedémas risku, blakusparadibas sakartotas
(1x30); N50 atbilstosi jaunakajam QRD standartfomam. Zalu apraksta
(1x50); N60 izmainu nav.
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
73 06-0023 |OLYNTH HA 1 Xylometazolini 10 mg/10 ml McNeil Products [LV/H/0103/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml nasal spray hydrochloridum Flakons N1 Limited, 1/1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
without preservatives, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.; Var RMS Izmainu ekspertize
ka RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta
mingtas
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74 06-0023 |OLYNTH HA 1 Xylometazolini 10 mg/10 ml McNeil Products |[LV/H/0103/00 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - par€jas izmainas,
mg/ml nasal spray hydrochloridum Flakons N1 Limited, 1/1B/012/G iznemot 11.7.1.apakspunkta minétas ; IA B.I1.b.2.c2 Par
without preservatives, Lielbritanija import€Sanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
solution, Nasal spray, aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa
solution, 1 mg/ml ieklauta izmaina. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais

razotajs Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Avda.
Leganes, 62, Alcorcon, 28923 Madrid, Spanija.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ;
IB B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB
B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Tiek veikta gatava produktal
uzglabasanas nosacljumu maina. Bija: Zalém nav nepiecieSami
pasi uzglabasanas apstakli; bus: Uzglabat temperatiira lidz 25
°C. ; IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZoSanas operaci-
ja(-as), iznemot se€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots razotajs.

75 97-0492 |Neurorubine Forte  [Cyanocobalaminum, |1 UD PVDH/Al = [Mepha Lda., 97- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
Lactab film-coated |Thiamini nitras, blisteris N20 Portugale 0492/1B/005  |Harmonizg&ta produkta informacija Baltijas valstis. Zalu
tablets, Film-coated |Pyridoxini apraksta 6.4. apakSpunkta mainits formul&jums par zalu
tablets hydrochloridum uzglabasanu. Lietosanas instrukcija un mark&uma teksts

saskanots ar zalu aprakstu. Mark&juma teskta precizéti aktivo
vielu nosaukumi un pievienoti noradijumi par lietoSanu.
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76 08-0335 |Glucophage 1000 mg (Metformini 1000 mg ABPE Merck Sante FR/H/0181/001 IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, [hydrochloridum pudele N20; N30; |s.a.s., Francija  [/IB/103/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
Film-coated tablets, N50; N60; N9O; parbaudes vieta.; [A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
1000 mg N100; N120; aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek

N180; N600; 1000 pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A B.IL.b.3.a.

mg PVH/Al Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana

blisteris N20; N30; izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas. Grupa

N50; N60; N90; ieklauta izmaina. Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas

N100; N120; procesa (procesa parametru pielagosana sakara ar jauna

N180; N600 razotaja pievienosanu).; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
sériju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotdjs.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.

77 08-0335 |Glucophage 1000 mg (Metformini 1000 mg ABPE Merck Sante FR/H/0181/001 [IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, [hydrochloridum pudele N20; N30; |s.a.s., Francija  [/IB/106/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
Film-coated tablets, N50; N60; N90O; parbaudes vieta.; [A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
1000 mg N100; N120; aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek

N180; N600; 1000 pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A B.IL.b.3.a.

mg PVH/Al Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
blisteris N20; N30; izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
N50; N60; N90; ieklauta izmaina. Nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas
N100; N120; procesa (procesa parametru pielago$ana sakara ar jauna
N180; N600 razotaja pievienosanu). ; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek

jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznpemot
s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotdjs.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.
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78 09-0344 |Glucophage 500 mg [Metformini 500 mg PVH/Al  [Merck Sante FR/H/0181/003 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N1; N9; [s.a.s., Francija  |/IB/108/G produkta razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa

Film-coated tablets, N20; N21; N30; izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Nelielas izmainas gatava

500 mg N40; N50 (5x10); produkta razoSanas procesa (procesa parametru pielagosana
N56; N60 (3x20); sakara ar jauna razotaja pievienosanu).; IB B.ILb.1.e Vietas,
N84 (6x14); N9O; kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
N100; N120; iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
N200; N500; iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
N600; N1000; N60 razotajs.; [A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
(4x15); N84 vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
(4x21); N50 primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
(2x25); 500 mg iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta
Polietilena pudele izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
N21; N30; N40; B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
N50; N60; N100; pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
N120; N300; parbaudes vieta.
N400; N500;
N600; N1000

79 11-0202 |Maxalt 10 mg oral  [Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH [Merck Sharp & |NL/H/0144/00 (IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas

lyophilisate, Oral aluminija blisteris [Dohme Latvija |4/1A/061/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

lyophilisate , 10 mg N2; N3; N6; N12; |SIA, Latvija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas
N18 ietilpst procedtra NL/H/xxxx/IA/312/G.
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80 06-0227 |Inegy 10 mg/20 mg |Ezetimibum, 10 mg/20 mg Merck Sharp & |DE/H/0496/00 |IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
tablets, Tablets, 10  [Simvastatinum ABPE pudele Dohme Limited, |2/IA/057/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana ar sérijas
mg/20 mg N100; 10 mg/20  |Lielbritanija parbaudi/testésanu. Procedira DE/H/xxxx/IA/643/G ieklauta
mg izmaina. Tiek pievienota papildus s€rijas kontroles vieta -
PHTFE/PVH/Vinil Merck Sharp & Dohme BV, Waarderweg 39, 2031 BN,
s/Al vienas devas Haarlem, Niderlande.
blisteris (matéts)
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/20
mg
PHTFE/PVH/Vinil
s/Al blisteris
(matgts) N14; N28§;
N7; N10; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N300;
N90
81 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg |Ezetimibum, 10 mg/40 mg Merck Sharp & |DE/H/0496/00 |IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
tablets, Tablets, 10  [Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinil |Dohme Limited, [3/IA/057/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
mg/40 mg s/Al blisteris Lielbritanija parbaudi/testésanu. Procedira DE/H/xxxx/1A/643/G ieklauta
(matets) N14; N28§; izmaina. Tiek pievienota papildus s€rijas kontroles vieta -
N7; N10; N30; Merck Sharp & Dohme BV, Waarderweg 39, 2031 BN,
N50; N56; N84, Haarlem, Niderlande.

N98; N100; N300,
N90; 10 mg/40 mg
ABPE pudele
N100; 10 mg/40
mg
PHTFE/PVH/Vinil
s/Al vienas devas
blisteris (matéts)
N30; N50; N100;
N300
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82 10-0105 |Repaglinide Repaglinidum I mg Portfarma ehf, |UK/H/2157/00 |IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
Portfarma 1 mg PA/AVPVH//Al  |Islande 2/1A/015 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta
tablets, Tablets, 1 mg blisteris N90; N30 specifikacija tiek papildinats parametrs ar€jais izskats. Bija:

dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas tabletes, ar diametru
6,0+0,1 mm un augstumu 2,7+0,2 mm; biis: dzeltenas,
lasumainas, apalas, abpusgji izliektas tabletes, ar diametru
6,0+£0,1 mm un augstumu 2,7+0,2 mm.

83 10-0106 |Repaglinide Repaglinidum 2 mg Portfarma ehf, |UK/H/2157/00 |IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
Portfarma 2 mg PA/AVPVH//Al  |Islande 3/1A/015 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta
tablets, Tablets, 2 mg blisteris N90; N30 specifikacija tiek papildinats parametrs ar¢jais izskats. Bija:

roza, apalas, abpusgji izliektas tabletes, ar diametru 6,0+0,1 mm|
un augstumu 2,6+0,2 mm; bis: roza, lasumainas, apalas,
abpusgji izliektas tabletes, ar diametru 6,0+0,1 mm un
augstumu 2,6+0,2 mm.

84 10-0416 |Esomeprazole- Esomeprazolum 20 mg Ratiopharm SI/H/0110/001/ {II B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
ratiopharm 20 mg OPA/AI/PVH/Al |GmbH, Vacija |11/014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
gastro-resistant blisteris N7; N10; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
capsules, hard, N14; N15; N28; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
Gastro-resistant N30; N50; N56; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF
capsules, hard, 20 mg N60; N90; N98;

N100; 20 mg
ABPE traucins
N98; 20 mg
OPA/AV/PE/desika
nts/Al blisteris N7;
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N98; N100
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85 10-0417 |Esomeprazole- Esomeprazolum 40 mg Ratiopharm SI/H/0110/002/ |11 B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

ratiopharm 40 mg OPA/AV/PE/desika [GmbH, Vacija  |1I/014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
gastro-resistant nts/Al blisteris vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
capsules, hard, N10; N14; N15; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
Gastro-resistant N28; N30; N50; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF
capsules, hard, 40 mg N56; N60; N9O;

N98; N100; N7; 40

mg

OPA/AI/PVH/Al

blisteris N7; N10;

N14; N15; N28;

N30; N50; N56;

N60; N90; N98;

N100; 40 mg

ABPE traucin$

No98

86 09-0121 |Latanoprost- Latanoprostum 125 pg/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

ratiopharm 50 ZBPE pudelite N1; |GmbH, Vacija  [1/IB/036 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
micrograms/ml eye N3; N6 mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pug/ml

produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Xalatan.
Nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.6.
apaks$punkta; 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
periorbitalam un plakstinu parmainam un radzenes
kalcifikacijas gadijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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87 13-0186 |Efavirenz Sandoz Efavirenzum 600 mg Sandoz FR/H/0518/001 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

600 mg film-coated PVH/Aclar/Al Pharmaceuticals |/DC/IA/001/G |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

tablets, Film-coated blisteris N10; N30; [d.d., Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

tablets, 600 mg N50; N60; N90O; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N100; N120; 600 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
mg ABPE pudele vielas efavirenzs razoSanas procesa izmantota starpprodukta
N30; N90; N120 razotdjs.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.Il.a.3.a2 Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas
komponensu palielinaSana vai samazinasana. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta krasojuma sistémas komponensu
kvantitativaja sastava.

88 07-0289 |Anastrozole Anastrozolum I mg SanoSwiss UAB, [NL/H/0833/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
SanoSwiss 1 mg film- PVDH/PE/PVH/Al|Lietuva 1/1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 1 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N50; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N84; N90; N98;

N100; N300; N500
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89 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum kalicum, |100 mg/12,5 mg  [SIA "Merck NL/H/1606/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |ABPE pudele Sharp & Dohme (2/IA/028/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N100; 100 Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 100 mg/12,5 mg/12,5 mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg PVDH/PE/PVH/Al Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/313/G. Tiek
blisteris N14; N15; atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N28; N30; N50;
NS56; N84; N90;
N98; N280
90 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 |Losartanum kalicum, |100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele Sharp & Dohme |3/IA/028/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N100; 100 mg/25 |Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 100 mg/25 mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
mg PVDH/PE/PVH/Al Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/313/G. Tiek
blisteris N7; N14; atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280
91 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 [Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/Al|Sharp & Dohme [1/1A/028/G sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N4; N7;  |Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 50 mg/12,5 N10; N14; N20; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
mg N28; N30; N50; Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/313/G. Tiek
N56; N84; N98§; atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N280; N90; 50
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
92 06-0147 |Nivalin 10 mg tablets,|Galantamini 10 mg PVH/Al SIA Briz, Latvija [06- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 0147/IA/015  |adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
(10x2) nosaukuma maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse

Str., 1220 Sofia, Bulgarija; bus: Sopharma AD, 16, Iliensko
Shosse Str., Sofia 1220, Bulgarija.
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93 06-0147 |Nivalin 10 mg tablets,|Galantamini 10 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija |06- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 0147/IB/016  |Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota informacija par
(10x2) blakusparadibu zinosanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu un noforméta atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba
apstiprinatajai standartformai.
94 06-0146 |Nivalin 5 mg tablets, |Galantamini 5 mg PVH/Al SIA Briz, Latvija [06- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
Tablets, 5 mg hydrobromidum blisteris 0146/IA/015  |adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
(caurspidigs) N60 nosaukuma maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse
(20x3) Str., 1220 Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko
Shosse Str., Sofia 1220, Bulgarija.
95 06-0146 |Nivalin 5 mg tablets, |Galantamini 5 mg PVH/AL SIA Briz, Latvija |06- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets, 5 mg hydrobromidum blisteris 0146/IB/016  |Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota informacija par
(caurspidigs) N60 blakusparadibu zinosanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
(20x3) zalu aprakstu un noforméta atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba
apstiprinatajai standartformai.
96 05-0474 |Mirtastad 15 mg film-|Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH|Stada DE/H/3354/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Arzneimittel AG, |1/IA/009/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

coated tablets, 15 mg

N30; N10; N14;
N20; N28; N40;
N48; N50; N60;
NO90; N98; N100;
N110; N150;
N200; N250;
N300; N350;
N500; N1000

Vacija

maina Italija. Bija: Via Domenico Scarlatti, 31, 20124 Milano,
Italija; bus: Via Pavia 6, 20136 Milan (MI), Italija.; 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 sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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97 05-0475 |Mirtastad 30 mg film-|Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH (Stada DE/H/3354/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Arzneimittel AG, |2/1A/009/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 30 mg N30; N10; N14; Vacija maina Italija. Bija: Via Domenico Scarlatti, 31, 20124 Milano,
N20; N28; N40; Italija; bis: Via Pavia 6, 20136 Milan (MI), Italija.; IA C.1.8.a
N48; N50; N60; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
N90; N98; N100; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N110; N150; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N200; N250; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N300; N350; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N500; N1000
98 99-0202 |Xefo 4 mg film- Lornoxicamum 4 mg Stikla pudele | Takeda Austria [DK/H/0123/00 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- N250; N500; 4 mg |GmbH, Austrija |1/IA/054/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

coated tablets, 4 mg

PVH/AI blisteris
N20; N10; N30;
N50; N100

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas lornoksikams razotaja
nosaukums.; IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Danija. Bija: Takeda Pharma A/S,
Langebjerg 1, Roskilde 4000, Danija; biis: Takeda Pharma A/S,
Dybendal Alle 10, Taastrup 2630, Danija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Registracijas apliecibas pa$nieka adreses
maina Portugal@. Bija: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda.,
Av. da Torre de Belem, No.19- 1E, Lisboa 1400-342,
Portugale; biis: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda., Av. da
Torre de Belem, No.19- R/C Esq., Lisboa 1400-342, Portugale.
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99 99-0203 |Xefo 8 mg film- Lornoxicamum 8 mg PVH/Al Takeda Austria |DK/H/0123/00 |IA A.4 Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija [2/IA/054/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

coated tablets, 8 mg

N30; N50; N100; 8
mg Stikla pudele
N250; N500

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas lornoksikams razotaja
nosaukums.; IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Danija. Bija: Takeda Pharma A/S,
Langebjerg 1, Roskilde 4000, Danija; biis: Takeda Pharma A/S,
Dybendal Alle 10, Taastrup 2630, Danija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Registracijas apliecibas pa$nieka adreses
maina Portugal@. Bija: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda.,
Av. da Torre de Belem, No.19- 1E, Lisboa 1400-342,
Portugale; biis: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda., Av. da
Torre de Belem, No.19- R/C Esq., Lisboa 1400-342, Portugale.
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100 00-0133 |Xefo 8 mg powder [Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons|Takeda Austria |DK/H/0123/00 |IA A.4 Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas vielas,

and solvent for un ampula N1; NS; |GmbH, Austrija [5/1A/054/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

solution for injection, N6; N10 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

Powder and solvent nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

for solution for dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

injection, 8 mg sertifikats. Mainas aktivas vielas lornoksikams razotaja
nosaukums.; IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Danija. Bija: Takeda Pharma A/S,
Langebjerg 1, Roskilde 4000, Danija; buis: Takeda Pharma A/S,
Dybendal Alle 10, Taastrup 2630, Danija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Registracijas apliecibas pa$nieka adreses
maina Portugal@. Bija: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda.,
Av. da Torre de Belem, No.19- 1E, Lisboa 1400-342,
Portugale; biis: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda., Av. da
Torre de Belem, No.19- R/C Esq., Lisboa 1400-342, Portugale.

101 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film{Lornoxicamum 8 mg Takeda Pharma [DK/H/0123/00 [IA A.4 Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/Al |AS, Igaunija 6/1A/054/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
N6; N30; N50; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N100; N250 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats. Mainas aktivas vielas lornoksikams razotaja
nosaukums.; TA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
IpaSnieka adreses maina Danija. Bija: Takeda Pharma A/S,
Langebjerg 1, Roskilde 4000, Danija; biis: Takeda Pharma A/S,
Dybendal Alle 10, Taastrup 2630, Danija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses
maina Portugal€. Bija: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda.,
Av. da Torre de Belem, No.19- 1E, Lisboa 1400-342,
Portugale; biis: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda., Av. da
Torre de Belem, No.19- R/C Esq., Lisboa 1400-342, Portugale.
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102 04-0319 |Benemicin 300 mg  |Rifampicinum 300 mg Tarchomin 04- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
capsules, hard, Polipropiléna Pharmaceutical |0319/IB/004 |Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.2.apakSpunkta,
Capsules, hard, 300 flakons N100 Works "Polfa" 4.8.apakspunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
mg S.A., Polija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis

apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

103 11-0449 |Methylprednisolone |[Methylprednisolonum |500 mg Stikla Teva Pharma HU/H/0317/00 |II C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Teva 500 mg powder flakons N1; N3;  (B.V., Niderlande |3/11/004 Zalu apraksta harmonizgta droSuma informacija saskana ar otra
for solution for N10 vilna procediras laika sniegtajiem komentariem. Preciz&tas
injection, Powder for devas bérniem, pievienots bridinajums par natrija daudzumu
solution for injection, zal€s. LietoSanas instrukcija nemainas.

500 mg

104 10-0523 |Rilmenidine Teva 1 [Rilmenidinum 1 mg AVVAI Teva Pharma FR/H/0460/001 |1IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N28; N30; |B.V., Niderlande |[/IA/005 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
mg N60; N90; N100 ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas

apjoms.

105 10-0523 |Rilmenidine Teva 1 |Rilmenidinum 1 mg AVAl Teva Pharma FR/H/0460/001 [IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N28; N30; |B.V., Niderlande [/IA/006 galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas izmainas izlaides
mg N60; N90; N100 specifikacija un razoSanas procesa veicamaja parbaudg.

106 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml |Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics M1/027/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for infusion, Europe, Ltd, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

1 mg/ml Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma

droSuma pamatdatiem. 4.4. apakSpunkta pievienota informacija
par mijiedarbibu ar citohroma P450 (CYP) 2C8 enzima
inhibitoriem un CYP2C8 enzima inducétajiem. 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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107 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml |Treprostinilum 200 mg/20 ml United FR/H/0278/004 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, Stikla flakons N1 |Therapeutics M1/027/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion, Europe, Ltd, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

10 mg/ml Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. 4.4. apakspunkta pievienota informacija
par mijiedarbibu ar citohroma P450 (CYP) 2C8 enzima
inhibitoriem un CYP2C8 enzima induc&tajiem. 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

108 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml|Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla [United FR/H/0278/002 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics M1/027/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion, Europe, Ltd, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

2,5 mg/ml Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. 4.4. apakspunkta pievienota informacija
par mijiedarbibu ar citohroma P450 (CYP) 2C8 enzima
inhibitoriem un CYP2C8 enzima inducétajiem. 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

109 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml |Treprostinilum 100 mg/20 ml United FR/H/0278/003 [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, Stikla flakons N1 |Therapeutics M1/027/G grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion, Europe, Ltd, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

5 mg/ml Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

droSuma pamatdatiem. 4.4. apakspunkta pievienota informacija
par mijiedarbibu ar citohroma P450 (CYP) 2C8 enzima
inhibitoriem un CYP2C8 enzima inducétajiem. 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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110 08-0303 |Paramax Junior 250 |Paracetamolum 250 mg PVH/Al |Vitabalans Oy, [08- IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
mg tablets, Tablets, blisteris N10 Somija 0303/IA/005  |galaprodukta specifikacijai
250 mg

111 08-0304 |Paramax Rapid 1000 |Paracetamolum 1000 mg ABPE Vitabalans Oy, |08- IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
mg tablets, Tablets, pudele N5; N10;  |Somija 0304/IA/009  |galaprodukta specifikacijai
1000 mg 1000 mg PVH/Al

blisteris N5; N10

112 04-0344 |Paramax Rapid 500 |Paracetamolum 500 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, |04- IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
mg tablets, Tablets, traucins N100; 500 |Somija 0344/1A/014  |galaprodukta specifikacijai
500 mg mg PVH/Al

blisteris N10; N30

113 11-0452 |Nodom 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml Warsaw PL/H/0165/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
drops, solution, Eye Polietiléna pudele |Pharmaceutical |/IB/009 Atjaunots 4. un 5. modulis pirms planotas otra vilpa
drops, solution, 20 N1 Works Polfa procediras. Izmainas zalu apraksta nav nepiecieSamas.
mg/ml S.A., Polija

114 04-0021 |Bisogamma 10 mg |Bisoprololi fumaras 10 mg Pudelite Worwag Pharma |04- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
film-coated tablets, N300; 10 mg GmbH & Co0.KG,|0021/IA/001  |Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noformeéti atbilstosi
Film-coated tablets, Blisteris N30; Vacija peédgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
10 mg N50; N100 pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

115 04-0020 |Bisogamma 5 mg Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris Worwag Pharma [04- IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablets, N30; N50; N100; 5|GmbH & Co0.KG,[0020/IA/001 Zalu apraksts un lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi
Film-coated tablets, 5 mg Pudelite N300 [Vacija pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,

mg

pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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116 00-1088 |Sotagamma 160 mg |Sotaloli 160 mg Worwag Pharma |00- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 160 [hydrochloridum PVH/PVDH/AI GmbH & Co0.KG,|1088/IA/002 |Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai
mg blisteris N50; N20; [Vacija Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

N100

117 00-1087 |Sotagamma 80 mg  [Sotaloli 80 mg Woérwag Pharma |00- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 80  [hydrochloridum PVH/PVDH/AI GmbH & Co0.KG,|1087/IA/002 |Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai
mg blisteris N50; N20; [Vacija Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

N100

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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